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Deutscher Bundestag

Anderungsantrag 1
der Fraktionen der SPD, Bii90/Die Griinen, FDP

Entwurf eines Medizinforschungsgesetzes (MFG) BT-Drs.: 20/11561 Ausschussdrucksache
Deutscher Bundestag 20(14)206 1
Ausschuss fiir Bildung, Forschung
Zu Artikel 1 (Arzneimittelgesetz) und Technikfolgenabschitzung
Ausschussdrucksache 11'(_)6'202_4 i
20(18)244 (Anerkennung von Drittlandinspektionen)
In Artikel 1 wird nach Nummer 14 folgende Nummer Maﬁ%g%fﬂgt:

»IN § 72a Absatz 1 Satz 3 Nummer 1 wird in Buchstabe b ein ,oder* angefligt und folgender Buchstabe ¢
erganzt:

»C) mit einem Staat ein Abkommen Uber die gegenseitige Anerkennung der Guten Herstellungspraxis im
Arzneimittelbereich mit der Europaischen Union besteht, das auch die gegenseitige Anerkennung von
Inspektionen in Drittstaaten umfasst, und die zustandige Behdrde des Staates, mit dem ein solches
Abkommen besteht, sich regelmaRig im Herstellungsland vergewissert hat, dass die genannten
Grundregeln bei der Herstellung der Arzneimittel oder Wirkstoffe eingehalten werden,*.

Begriindung:

Voraussetzung fir die Anerkennung von Inspektionen in den Abkommen Uber die gegenseitige
Anerkennung der Guten Herstellungspraxis (GMP) im Arzneimittelbereich ist die Feststellung, dass die
GMP-Systeme der Partnerstaaten gleichwertig sind. Solche Mutual Recognition Agreements (MRA)
bestehen zwischen der Europaische Union und Australien, Japan, Kanada, Neuseeland, der Schweiz und
den USA. Ferner besteht mit Israel ein Abkommen Uber die Konformitatsbewertung und Anerkennung
gewerblicher Produkte (Agreement in the conformity assessment and acceptance of industrial products,
ACAA) und ein Trade and Cooperation Agreements (TCA) der Europaischen Union mit dem Vereinigten
Kodnigreich. Die Gleichwertigkeit der GMP-Systeme wird durch regelmafige Berichte und Re-Auditierung
kontinuierlich belegt. Bislang liegt der Fokus dieser Vertrage auf der Anerkennung von Inspektionen auf
dem Hoheitsgebiet der jeweiligen Vertragspartner; es wird seit geraumer Zeit erértert, die in einigen
Vertragen vorgesehene Anerkennung von Inspektionen in Drittstaaten anzuwenden und auszuweiten. Die
Erganzung in § 72a des AMG tragt dieser Entwicklung Rechnung. Diese ermdglicht zukinftig flr die vom
Abkommen erfassten Produkte die Ausstellung der geforderten Zertifikate auf der Basis von Inspektionen
der zustandigen Behdrden der Partnerstaaten in Drittstaaten, soweit das Abkommen die Anerkennung
von Drittlandinspektionen des Vertragsstaates grundsatzlich vorsieht. Dies flihrt zu
Verfahrenserleichterungen, Ressourcenschonung und Kosteneinsparung sowohl bei den betroffenen
Behdrden als auch bei den Herstellerunternehmen.
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Anderungsantrag 2
der Fraktionen der SPD, Bii90/Die Griinen, FDP

Entwurf eines Medizinforschungsgesetzes (MFG) BT-Drs.: 20/11561

Zu Artikel 3 (Medizinprodukterecht-Durchfiihrungsgesetz)

(Zustandigkeitsregelung fiir die Notifizierungspflicht nach Art. 10a MDR/IVDR;
abweichende Inkrafttretensregelung)

Artikel 3 wird wie folgt geandert:
1. Nach Nummer 1 wird folgende Nummer 1b eingefugt:
,1b. Nach § 7 wird folgender § 7a eingeflgt:
,§7a
Verfahren fur die Informationspflicht nach Artikel 10a der Verordnung (EU) 2017/745 und Artikel
10a der Verordnung (EU) 2017/746
(1) Die Anzeigen der Hersteller nach Artikel 10a Absatz 1 der Verordnung (EU) 2017/745
und Artikel 10a Absatz 1 der Verordnung (EU) 2017/746 erfolgen elektronisch an die zustandige
Bundesoberbehdrde. Die zustédndige Bundesoberbehérde verdffentlicht Hinweise zur
Ubermittlung der Meldungen nach Artikel 10a Absatz 1 der Verordnung (EU) 2017/745 und
Artikel 10a Absatz 1 der Verordnung (EU) 2017/746 auf ihrer Internetseite; die Barrierefreiheit
nach § 12a des Behindertengleichstellungsgesetzes ist zu gewahrleisten.
(2) Die zustandige Bundesoberbehdrde sorgt fur die Mitteilung nach Artikel 10a Absatz 2 der
Verordnung (EU) 2017/745 und Artikel 10a Absatz 2 der Verordnung (EU) 2017/746.*
2. Artikel 12 wird wie folgt gefasst:
Artikel 12
Inkrafttreten
(1) Dieses Gesetz tritt vorbehaltlich der Absatze 2 und 3 am Tag nach der Verkiindung in
Kraft.
(2) Artikel 3 Nummer 1b und Nummer 10 Buchstabe a Doppelbuchstabe bb treten am ...
[einsetzen: Datum des Inkrafttretens der Artikel 10a der Verordnung (EU) 2017/745 und Artikel
10a der Verordnung (EU) 2017/746 nach Verkiindung im ABI. der EU] in Kraft.
(3) Artikel 2, 3 Nummer 4 bis 6, 8 und 9 sowie die Artikel 4, 8, 10 und 11 treten am 1. Juli
2025 in Kraft.

Begrindung:

Zu Nummer 1 (neue Nr. 1b)

Mit der Verordnung (EU) 2024/... vom ... [Datum der Verkiindung im ABI. der EU einsetzen] wird mit den
neuen Artikeln 10a der Verordnung (EU) 2017/745 und Artikel 10a der Verordnung (EU) 2017/746 eine
Informationspflicht der zustandigen Behorde, in dem der Hersteller oder sein Bevollmachtigter seinen Sitz
hat, bei einer Unterbrechung oder bei der Einstellung des Vertriebs eines Produktes, sofern ,nach
vernunftigem Ermessen vorhersehbar, dass diese Unterbrechung oder Beendigung einen
schwerwiegenden Schaden oder die Gefahr eines schwerwiegenden Schadens fir die Patienten oder die
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offentliche Gesundheit in einem oder mehreren Mitgliedstaaten zur Folge haben kann®, eingefiihrt. Der
neue § 7a enthalt in Absatz 1 eine nationale Zustandigkeitsregelung und stellt klar, dass die Meldungen
elektronisch zu erfolgen haben. Die zustadndige Bundesoberbehdérde wird dartiber hinaus erméachtigt,
Hinweise zur Ubermittlung der elektronischen Meldungen nach Artikel 10a Absatz 1 der Verordnung (EU)
2017/745 und Artikel 10a Absatz 1 der Verordnung (EU) 2017/746 auf ihren Internetseiten bekannt zu
geben.

Zu Nummer 2

Absatz 2 regelt das abweichende Inkrafttreten des § 7a MPDG. Die neuen Artikel 10a der Verordnung
(EU) 2017/745 und Artikel 10a der Verordnung (EU) 2017/746 gelten nach Artikel 3 der Verordnung (EU)
2024/... vom ... [Datum der Verkiindung im ABI. der EU einsetzen] 6 Monate nach dem Tag des
Inkrafttretens der EU-Anderungsverordnung, mithin am ... Die nationale Durchfilhrungsregelung des § 7a
MPDG knupft an dieses Datum an und tritt entsprechend dem Geltungsbeginn der europaischen
Regelung gleichfalls am ... [einsetzen: Datum des Inkrafttretens der Artikel 10a der Verordnung (EU)
2017/745 und Artikel 10a der Verordnung (EU) 2017/746 nach Verkiindung im ABI. der EU] in Kraft.

Absatz 3 entspricht dem bisherigen Absatz 2.



Anderungsantrag 3
der Fraktionen der SPD, Bii90/Die Griinen, FDP

Entwurf eines Medizinforschungsgesetzes (MFG) BT-Drs.: 20/11561

Zu Artikel 6 (§ 130a des Flinften Buches Sozialgesetzbuch)

(Besetzung der Schiedsstelle)
In Artikel 6 wird nach Nummer 4 folgende Nummer 4a angeflgt:

/4a. Nach § 130a Absatz 3c Satz 15 wird der folgende Satz angefugt.
+<Abweichend von § 131 Absatz 3a Satz 2 entscheidet die Schiedsstelle in einer Besetzung durch
die unparteiischen Mitglieder und jeweils drei Vertreter des Spitzenverbandes Bund der
Krankenkassen und des antragstellenden pharmazeutischen Unternehmers.*

Begrindung:
Zu Nummer 4a

Kdnnen sich in dem mit dem Digital-Gesetz eingefiihrten Antragsverfahren nach § 130a Absatz 3¢ SGB V
der antragstellende pharmazeutische Unternehmer und der Spitzenverband Bund der Krankenkassen
nicht auf einen Herstellerabgabepreis einigen, entscheidet die Schiedsstelle nach § 131 Absatz 3a SGB
V innerhalb von vier Wochen Uber die Héhe aufgrund der Antragsunterlagen und der Bewertungen durch
das Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte und das Bundesamt fur Wirtschaft und
Ausfuhrkontrolle.

Die Schiedsstelle nach § 131 Absatz 3a SGB V entscheidet grundsatzlich in einer Besetzung aus einem
unparteiischen Vorsitzenden und zwei weiteren unparteiischen Mitgliedern sowie aus jeweils sechs
Vertretern des Spitzenverbandes Bund der Krankenkassen und der Spitzenorganisationen der
pharmazeutischen Unternehmer. Dies sind die Vertragsparteien nach § 131 Absatz 1 SGB V.

Auch im Falle des § 130a Absatz 3a Satz 8 ff. SGB V sollen kiinftig die betroffenen Parteien die
Schiedsstelle besetzen. Dies sind anders als bei § 131 Absatz 1 SGB V hier der antragstellende
pharmazeutische Unternehmer und der Spitzenverband Bund der Krankenkassen. Durch die Besetzung
mit den Vertragsparteien wird sichergestellt, dass Betriebs- und Geschéaftsgeheimnisse nicht gegeniber
Vertrete-rinnen und Vertretern der Spitzenorganisationen der pharmazeutischen Unternehmer offengelegt
werden missen. Dartiber hinaus reicht fir die Frage der Vereinbarung eines Herstellerabgabepreises fur
Arznei-mittel aufgrund der begrindeten Stellungnahmen des Bundesinstituts flr Arzneimittel und
Medizinprodukte und des Bundesamts fiir Wirtschaft und Ausfuhrkontrolle eine Besetzung von nur drei
Vertreterinnen und Vertretern jeder Vertragspartei aus.



Anderungsantrag 4
der Fraktionen der SPD, Bii90/Die Griinen, FDP

Entwurf eines Medizinforschungsgesetzes (MFG) BT-Drs.: 20/11561

Zu Artikel 6 (§ 139e des Flinften Buches Sozialgesetzbuch)

(Ubergangsregelung bei DiGA)

In Artikel 6 wird nach Nummer 6 folgende Nummer 7 angeflgt:
,7. Dem § 139e Absatz 11 werden folgende Satze angeflugt:

~ooweit eine Nachweisfiihrung nach Satz 2 aufgrund der verspateten Bereitstellung der
Zertifizierungsverfahren nicht moglich ist, gelten die in der Rechtsverordnung nach Absatz 9
festgelegten Anforderungen an den Nachweis der Erflllung der Anforderungen an den
Datenschutz fort. Das Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte kann den Herstellern
digitaler Gesundheitsanwendungen eine Frist fiir die Vorlage eines Zertifikats nach Satz 2 setzen,
sobald Verfahren zur Zertifizierung zur Verfiigung stehen.*

Begrindung

Zu Nummer 7

Auf Empfehlung des Bundesbeauftragten fiur den Datenschutz und die Informationsfreiheit wird eine
Ubergangsregelung hinsichtlich der Vorlage eines Zertifikats tiber die Einhaltung datenschutzrechtlicher
Anforderungen durch Hersteller digitaler Gesundheitsanwendungen getroffen. Fir den Fall einer
verspateten Einrichtung entsprechender Prufverfahren gelten die Nachweisanforderungen der Digitale
Gesundheitsanwendungen-Verordnung unverandert fort. Das BfArM wird deren Einhaltung weiter
umfassend prifen. Auf Aufforderung durch das BfArM ist ein Nachweis in Form eines Zertifikats
nachzureichen, sobald die mal3geblichen Prifverfahren zur Verfligung stehen. Das BfArM beriicksichtigt
bei der Fristsetzung die fur die Durchflihrung der Prifverfahren erforderlichen Zeitlaufe und die
Kapazitaten der Prifstellen.



Anderungsantrag 5
der Fraktionen der SPD, Bii90/Die Griinen, FDP

Entwurf eines Medizinforschungsgesetzes (MFG) BT-Drs.: 20/11561

Zu Artikel 6 (§ 303 b des Finften Buches Sozialgesetzbuch)

(Anpassungen der Datenlieferfristen im Datentransparenzverfahren)

In Artikel 6 wird folgende Nummer angefugt:

8. § 303b wird wie folgt geandert:
1. Nach Absatz 1 folgender Absatz 1a eingefligt:
»(1a) Zusatzlich zur Datentbermittlung in Absatz 1 tGibermitteln die Krankenkassen
1. die ihnen fir das Kalenderjahr 2023 vorliegenden Daten nach Absatz 1 Satz 1
spatestens bis zum 1. Dezember 2024 und
2. die ihnen fir das erste Kalenderquartal 2024 vorliegenden Daten nach Absatz 1
Satz 1 gemeinsam mit der erstmaligen Datenlibermittlung nach Absatz 1 Satz 7
an den Spitzenverband Bund der Krankenkassen als Datensammelstelle. Von der

Verpflichtung zur Dateniibermittlung nach Satz 1 Nummer 1 ausgeschlossen sind

1. Daten nach § 295b,

2. Daten nach § 15 des Elften Buches Sozialgesetzbuch,

3. Daten nach § 105 des Elften Buches Sozialgesetzbuch und

4. Kosten- und Leistungsdaten nach den §§ 301a und 302 des Flinften Buches
Sozialgesetzbuch zur Versorgung mit Heil- und Hilfsmitteln, zur Versorgung mit
Krankentransportleistungen, zur Versorgung mit hduslicher Krankenpflege, zur
Versorgung mit Hebammenhilfe sowie zur Versorgung mit digitalen
Gesundheitsanwendungen.”

2. In Absatz 2 wird die Angabe “Absatz 1" durch die Angabe ,,Absatz 1 und Absatz 1a“ ersetzt.
3. In Absatz 3 Satz 1 Nummer 1 wird die Angabe “Absatz 1“ durch die Angabe ,Absatz 1 und
Absatz 1a“ ersetzt.’
Begrindung:

Zu Nummer 1

Es handelt sich um eine Korrektur der Datenlieferfristen im Datentransparenzverfahren nach den §§ 303a
ff. SGB V. Im Gesundheitsdatennutzungsgesetz wurde der Liefermodus in ein System mit quartalsweisen
Lieferungen nach Ende des jeweiligen Berichtsquartals geéndert. Dieser neue Liefermodus wird erstmals
fur das erste Kalenderquartal 2025 als Berichtszeitraum ausgefuhrt.

Die Regelungsanderung korrigiert eine Regelungsliicke und fuhrt fur das Berichtsjahr 2023 und das erste
Kalenderquartal des Jahres 2024 Datenlieferfristen ein.

Zu Nummer 2
Es handelt sich um eine redaktionelle Korrektur als Folgeanderung von Nummer 1.

Zu Nummer 3
Es handelt sich um eine redaktionelle Korrektur als Folgeanderung von Nummer 1.



Anderungsantrag 6
der Fraktionen der SPD, Bii90/Die Griinen, FDP

Entwurf eines Medizinforschungsgesetzes (MFG) BT-Drs.: 20/11561

Zu Artikel 6 (§ 342 des Funften Buches Sozialgesetzbuch)

(Verschiebung Frist TI-Messenger ePA)

In Artikel 6 wird folgende Nummer angefugt:

9. In § 342 Absatz 2 Nummer 2 werden die Worter ,Zeitpunkt, zu dem die elektronische
Patientenakte gemaR Absatz 1 Satz 2 zur Verfliigung steht,“ durch die Angabe ,15. Juli 2025 ersetzt.*

Begrindung:

Der Zeitpunkt, ab dem die elektronische Patientenakte (ePA) Versicherten die Nutzung des
Sofortnachrichtendienstes der Telematikinfrastruktur (TI-Messenger) ermdglicht, wird auf den 15. Juli
2025 festgesetzt. Damit wird sichergestellt, dass den fiir die Umsetzung verantwortlichen Krankenkassen
nach der Verdéffentlichung der erforderlichen Spezifikationen im April 2024 die Durchfihrung eines
rechtssicheren und diskriminierungsfreien Ausschreibungsverfahren fristgerecht mdglich ist.



Anderungsantrag 7
der Fraktionen der SPD, Bii90/Die Griinen, FDP

Entwurf eines Medizinforschungsgesetzes (MFG) BT-Drs.: 20/11561

Zu Artikel 6a NEU (Krankenhausentgeltgesetz)

(Ubermittlung von nach Leistungsgruppen gegliederten Arztdaten
und Informationen zu Notfallstufen,
Sanktionsregelung fiir Daten zu arztlichem Personal)

Nach Artikel 6 wird folgender Artikel angefugt:

»Artikel 6a
Anderung des Krankenhausentgeltgesetzes
§ 21 des Krankenhausentgeltgesetzes vom 23. April 2002 (BGBI. | S. 1412, 1422), das zuletzt durch
Artikel 2 des Gesetzes vom 22. Marz 2024 (BGBI. 2024 | Nr. 105) geandert worden ist, wird wie folgt

geandert:

1. Absatz 2 Nummer 1 wird wie folgt gedndert:

a) In Buchstabe f wird nach dem Wort ,Sozialgesetzbuch® ein Komma und die Woérter ,nach den
Leistungsgruppen nach Anlage 1 zum Finften Buch Sozialgesetzbuch® eingefigt.

b) In Buchstabe g wird das Semikolon am Satzende durch ein Komma ersetzt.

c) Folgender Buchstabe h wird angefigt:
,h) Informationen Uber die Teilnahme an dem vom Gemeinsamen Bundesausschuss gemaf
§ 136¢c Absatz 4 des Finften Buches Sozialgesetzbuch beschlossenen gestuften System von
Notfallstrukturen in Krankenhausern, gegliedert nach den Standorten des Krankenhauses nach
§ 293 Absatz 6 des Funften Buches Sozialgesetzbuch;*.

2. Absatz 3 Satz 1 wird wie folgt geandert:
a) In Nummer 3 werden nach den Wértern ,Absatz 2 Nummer 1 Buchstabe a bis c* ein Komma
und die Angabe ,h* eingefugt.
b) In Nummer 4 werden die Woérter ,Absatz 2 Nummer 1 Buchstabe a, ¢, d und g“ durch die Wérter

»Absatz 2 Nummer 1 Buchstabe a, c, d, g und h* ersetzt.

3. In Absatz 3b Satz 1 werden die Worter ,Absatz 2 Nummer 1 Buchstabe a“ durch die Worter

LAbsatz 2 Nummer 1 Buchstabe a und h* ersetzt.
4. Absatz 7 Satz 4 wird wie folgt gefasst:

~Absatz 5 Satz 2 bis 8 ist entsprechend anzuwenden, abweichend von Absatz 5 Satz 3 betragt der
Abschlag 40 000 Euro.*

Begrindung:
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Zu Nummer 1 (§ 21 Absatz 2 Nummer 1 KHEntgG)

Zu Buchstabe a

Die Daten zum arztlichen Personal sind zukiinftig von den Krankenhausern auch gegliedert nach den
malgeblichen Leistungsgruppen zu dbermitteln. Dies ist erforderlich, da durch die vorgesehene
Krankenhausreform unter anderem Mindestvoraussetzungen zur Vorhaltung von arztlichem Personal je
Leistungsgruppe nach Anlage 1 zum Flnften Buch Sozialgesetzbuch (SGB V) getroffen werden. Die
daraus gewonnen Informationen kdnnen folglich vom Medizinischen Dienst fir die Prifung der
mafgeblichen Voraussetzungen genutzt werden. Zudem sollen die Informationen perspektivisch auch fiir
das Transparenzverzeichnis nach § 135d SGB V genutzt werden.

Zu Buchstabe b und c

Krankenhauser haben dem Institut fiir das Entgeltsystem im Krankenhaus (InEK) zukiinftig in den jahrlich
zum 31. Marz zu ibermittelnden Daten als zusatzliche Strukturinformation zu ibermitteln, ob und an
welcher Stufe der Notfallversorgung und/oder welchen Modulen der speziellen Notfallversorgung ein
Krankenhausstandort an dem gestuften System von Notfallstrukturen teilnimmt. MaR3geblich sind hierbei
die Festlegungen der Regelungen des Gemeinsamen Bundesausschusses (G-BA) zu einem gestuften
System von Notfallstrukturen in Krankenhdusern gemaf § 136¢c Absatz 4 SGB V.

Sobald die Datenlieferungen der Krankenhauser nach § 21 KHEntgG die Informationen Uber die
Teilnahme an dem gestuften System von Notfallstrukturen in Krankenhausern enthalten, sollen diese die
Grundlage fur die Veréffentlichung im Transparenzverzeichnis nach § 135d Absatz 3 Satz 1 Nummer 7
SGB V bilden. Die gemaR § 135d Absatz 3 Satz 8 Nummer 2 SGB V bestehende Ubermittlungspflicht der
Krankenhauser an das Institut fur Qualitdtssicherung und Transparenz im Gesundheitswesen soll dann
entfallen.

Zu Nummer 2 (§ 21 Absatz 3 Satz 1 KHEntgG)

Zu Buchstabe a

Die Strukturinformation, ob und an welcher Stufe der Notfallversorgung und/oder welchen Modulen der
speziellen Notfallversorgung ein Krankenhausstandort an dem gestuften System von Notfallstrukturen
teilnimmt, sind den Landern fir Zwecke der Krankenhausplanung zur Verfigung zu stellen.

Zu Buchstabe b

Die Strukturinformation, ob und an welcher Stufe der Notfallversorgung und/oder welchen Modulen der
speziellen Notfallversorgung ein Krankenhausstandort an dem gestuften System von Notfallstrukturen
teilnimmt, sind dem Statistischen Bundesamt fur Zwecke der amtlichen Krankenhausstatistik zur
Verfligung zu stellen.

Zu Nummer 3 (§ 21 Absatz 3b Satz 1 KHEntgG)

Um einen mdglichst aktuellen Informationsstand zu gewahrleisten, haben Krankenhauser dem InEK
neben den ganzjahrigen Daten auch im Rahmen der unterjahrigen Daten als zusatzliche
Strukturinformation zu Ubermitteln, ob und an welcher Stufe der Notfallversorgung und/oder welchen
Modulen der speziellen Notfallversorgung ein Krankenhausstandort an dem gestuften System von
Notfallstrukturen teilnimmt.

Zu Nummer 4 (§ 21 Absatz 7 Satz 4 KHEntgG)

Die Sanktionsregelung fiir die zusatzlichen quartalsweisen Ubermittiungen der in Absatz 2 Nummer 1
Buchstabe a und f genannten Daten zum arztlichen Personal wird an die bereits bestehenden
Sanktionsregelungen fir die jahrliche Datentbermittlung zum 31. Marz angepasst. So sind die in
Absatz 5 Satz 2 ff. festgelegten Folgen einer nicht erfolgten, nicht vollstdndigen oder nicht fristgerechten
Ubermittlung entsprechend anzuwenden. Abweichend von Absatz 5 Satz 3 betragt der Abschlagsbetrag
je Standort eines Krankenhauses fur das Krankenhaus pauschal 40 000 Euro.
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2 INTERNATIONALISIERUNG DER HOCHSCHULEN IN DEUTSCHLAND (2024-2034)

Einleitung

Vor elf Jahren haben die Wissenschaftsministerinnen und -minister von Bund und Liandern die erste Strategie
fiir die Internationalisierung der Hochschulen in Deutschland verabschiedet. Unser Hochschulsystem hat sich
seitdem weiter substanziell internationalisiert. Inzwischen steht Deutschland an dritter Stelle der weltweit
beliebtesten Studienstandorte, hinter den USA und dem Vereinigten Kénigreich.! Das Erfreuliche dabei: Auch
nach dem Studienabschluss behalt Deutschland seine Anziehungskraft. Im OECD-Vergleich verzeichnet es als
Gastland neben Kanada die héchste Bleibequote von internationalen Studierenden.?

Die Hochschulen haben ihr internationales Studien-
angebot im vergangenen Jahrzehnt merklich erweitert.
Die Europaischen Hochschulnetzwerke haben dem
Ausbau von strategischen Partnerschaften und
Netzwerken zusatzliche Dynamik verliehen und die
Internationalisierung der deutschen Hochschulen
insgesamt befliigelt.

Nicht nur die internationalen Studierenden, auch

die steigende Zahl internationaler Promovierender,
Wissenschaftlerinnen und Wissenschaftler und
Hochschulbeschéftigter im Verwaltungsbereich
machen unsere Hochschulen zu Orten der gelebten
Internationalitdt und Diversitat, die in das jeweilige
regionale Umfeld ausstrahlen. Gleichzeitig nutzen
zahlreiche deutsche Studierende, Wissenschaftlerinnen
und Wissenschaftler und auf3erwissenschaftlich
Beschiftigte an den Hochschulen die Moglichkeit
einer Internationalisierungserfahrung. Allein das
Erasmus-Programm forderte seit 2013 rund eine
halbe Million deutscher Studierender, Wissenschaft-
lerinnen und Wissenschaftler sowie Verwaltungs-
mitarbeitende im Rahmen eines Auslandsaufenthalts.
Auch bei den Mobilitatsmafinahmen im Rahmen der
einschldgigen Forschungsférderungsprogramme der
Europédischen Union spielt Deutschland eine fiihrende
Rolle. Nach Einschatzung der Expertenkommission
Forschung und Innovation (EFI) konnte Deutschland
zudem seine Position bei den international mobilen
Wissenschaftlerinnen und Wissenschaftlern
verbessern.?

1 Vgl. DAAD/DZHW: Wissenschaft weltoffen 2023: Mit rund
368.000 Studierenden im Wintersemester 2022/23 lag Deutsch-
land erstmals vor Australien als drittwichtigstes Gastland
internationaler Studierender weltweit, hinter den USA und dem
Vereinigten Konigreich.

2 Vgl International Migration Outlook 2022: Beim Vergleich mehrerer
Mitgliedsstaaten weisen Deutschland (45 Prozent) und Kanada
(44 Prozent) die mit Abstand hochsten Bleibequoten internationaler
Studierender zehn Jahre nach Studienbeginn auf.

3 Vgl. EFI - Expertenkommission Forschung und Innovation (2024):
Gutachten zu Forschung, Innovation und technologischer
Leistungsfahigkeit Deutschlands. Berlin: EFI.

Der Riickblick auf das vergangene Jahrzehnt zeigt
auch, dass sich die globalen Rahmenbedingungen
von Austausch und Wissenschaftskooperation seit
Verabschiedung der ersten Bund-Lander-Strategie
deutlich verandert haben. Ob technologisch, politisch,
gesellschaftlich oder arbeitsmarktbezogen - die
Entwicklungen in den vergangenen Jahren bringen
neue Chancen und Moéglichkeiten, aber auch neue
Herausforderungen und Risiken fiir die Inter-
nationalisierung der Hochschulen mit sich. Vor
diesem Hintergrund halten die Wissenschaftsminis-
terinnen und -minister von Bund und Landern eine
neue Strategie zur Internationalisierung der Hoch-
schulen in Deutschland fiir erforderlich. Sie soll
Akzente setzen und Wege aufzeigen, wie zum einen
die Attraktivitat der deutschen Hochschulen fiir
internationale Studierende und Forschende in den
néchsten zehn Jahren weiter gesteigert werden kann.
Zum anderen geht es darum, dass die Internationali-
sierung der Hochschulen in Deutschland und ihre
grenziiberschreitenden Hochschulkooperationen
weiter qualitativ hochwertig und gleichzeitig krisen-
robust, gerecht, divers und nachhaltig ausgebaut
werden kénnen.

Der Strategie ging ein breiter Konsultationsprozess
mit den relevanten Akteurinnen und Akteuren der
Hochschulen und Wissenschaftsorganisationen
voraus. Sie beschreibt vier Handlungsfelder, gemein-
same Zielvorstellungen und entsprechende Hand-
lungsoptionen. In vielen Fallen bedarf die Erreichung
der vorgeschlagenen Ziele der Abstimmung mit
Einrichtungen und Behérden aufierhalb des Wissen-
schaftsbereichs, insbesondere den Austausch mit den
fir Aufenthalts- oder Sicherheitsfragen zustandigen
Einrichtungen.

Viele der Handlungsoptionen sind strategischer

Art oder zielen auf eine Optimierung bestehender
Strukturen. Da davon auszugehen ist, dass nicht alle
Mafinahmen gleichzeitig umgesetzt werden kdnnen,
gilt es, Ressourcen bewusst zu allokieren, Prioritaten
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zu setzen und Synergien zu nutzen sowie neue
Wege der Finanzierung zu gehen. Sofern die Ziel-
vorstellungen und Mafdnahmen zuséatzliche finanzi-
elle Mittel bediirfen, gilt der Haushaltsvorbehalt.

Die Umsetzung der gemeinsamen Internationalisie-
rungsziele erfolgt durch den Bund und die Lander in
der jeweiligen Verantwortlichkeit und unter Beriick-
sichtigung der Hochschulautonomie. Sie wird von
einer Indikatoren-basierten Berichterstattung
begleitet.

Leitlinien — Internationalisierung strategisch gestalten

Unsere Gesellschaft steht vor komplexen Herausforderungen. Ob Klimakrise, der Umgang mit Kiinstlicher
Intelligenz, Gesundheitsschutz oder demographischer Wandel — fiir die Bewailtigung der drangenden Themen
der Zeit sind Losungsansatze, die sich auf die Ergebnisse internationaler Zusammenarbeit in Forschung und
Entwicklung stiitzen, unerldsslich. Auch zur Wahrung der nationalen Interessen wie die Sicherung der Innovations-
kraft und des Wohlstandes — konkret der Deckung des Fachkraftebedarfs — tragt die internationale Kooperation

von Hochschulen und Wissenschaft entscheidend mit bei.

Gleichzeitig beeintrachtigen Systemrivalitaten und
Interessensgegensatze, nationale Abschottung und
Krieg zunehmend die internationale Wissenschafts-
zusammenarbeit. Die 2023 veroéffentlichte China-
Strategie und die Nationale Sicherheitsstrategie der
Bundesregierung verdeutlichen die Spannungen und
Risiken, denen auch die internationale Wissen-
schaftskooperation ausgesetzt ist.

Wo Wissenschaftsfreiheit an ihre Grenzen stof3t, der
Abfluss von Wissen und die illegitime Nutzung von
Forschungsergebnissen droht oder Studierende,
Wissenschaftlerinnen und Wissenschaftler verfolgt
werden, verengen sich Spielrdume der Zusammen-
arbeit. Zugleich vermag gerade der wissenschaftliche
Austausch in konfliktiven Konstellationen zur grenz-
liberschreitenden Verstandigung und Vertrauensbil-
dung entscheidend mit beizutragen. Im Rahmen ihrer
Kooperationen konnen deutsche Hochschulen neue
Partner fiir die Starkung von Freiheit und Sicherheit
von Wissenschaft und Forschung gewinnen.

Angesichts der verdanderten geopolitischen Ausgangs-
lage fiir die Internationalisierung der Hochschulen

in Deutschland lautet die strategische Antwort der
Wissenschaftsministerinnen und -minister von Bund
und Landern nicht Abschottung, sondern Starkung der
Resilienz der Hochschulen und ein bewusstes Abwagen
von Chancen und Risiken. Ziel ist es, das grofée Potenzial
der Internationalisierung zu nutzen und zugleich das
hohe Gut der Wissenschaftsfreiheit mit den sicher-
heitspolitischen Interessen in Einklang zu bringen.

Gleichzeitig mdchten Bund und Lander die fiir die
Internationalisierung der Hochschulen relevanten
sozialen, 6konomischen und technologischen Ent-
wicklungen der vergangenen Jahre in einer strategi-
schen Perspektive aufgreifen. So ergeben sich durch
die Nachhaltigkeitsagenda und den wachsenden
gesellschaftspolitischen Anspruch, mehr Chancen-
gerechtigkeit und Diversitdt zu ermdglichen, neue
Erwartungen und Anforderungen auch an die Inter-
nationalisierung von Forschung und Lehre. Zudem
gilt es, das Potenzial der Digitalisierung - insbesondere
die virtuellen und hybriden Formate von Austausch
und Mobilitdt - im Rahmen der Internationalisierung
der Hochschulen auszuschopfen. Dabei bieten sich
neue, innovative Moglichkeiten, den Austausch von
Studierenden und die Zusammenarbeit iiber nationale
Grenzen hinweg einem zahlenmaf3ig grofleren

sowie sozial und geographisch diverseren Publikum
zugdnglich zu machen und klimaschonender zu
gestalten.

Aus der Sicht von Bund und Landern ist die Forderung
der Internationalisierung der deutschen Hochschulen
eine Investition in Wissenschaft, Gesellschaft und
Wirtschaft zugleich:
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Mehrwert fiir die Wissenschaft

Internationalitét ist Grundvoraussetzung und Kern-
element exzellenter Forschung und Lehre. Der Aus-
tausch von Personen und Ideen sowie die Zusammen-
arbeit jenseits nationaler Grenzen erhdhen den
Erkenntnisgewinn und erméglichen die Partizipation
an der weltweiten Wissensgewinnung.

Mehrwert fiir Gesellschaft und Wirtschaft

Die Internationalisierung von Wissenschaft und
Forschung bringt den gesellschaftlichen Fortschritt
voran. Sie ist der Schliissel zu evidenzbasierten
Losungen fiir gegenwartige und kiinftige Heraus-
forderungen und fiir eine nachhaltige Entwicklung im
Sinne der Agenda 2030. An der Schnittstelle zwischen
Wirtschaft und Gesellschaft spielt die wissenschaft-
liche Zusammenarbeit insbesondere fiir komplexe
Transformationsprozesse, wie etwa die Mobilitats-
oder Energiewende, eine herausragende Rolle. Die
Sicherung der Innovationskraft Deutschlands, seiner
Kreativitdt und Technologieentwicklung sind ohne
internationale Wissenschaftszusammenarbeit
undenkbar.

Mit Blick auf Gesellschaft und Arbeitsmarkt tragt

die Ausbildung interkultureller Kompetenzen bei
Studierenden, Wissenschaftlerinnen und Wissen-
schaftlern mafdgeblich dazu bei, dass Bilirgerinnen
und Biirger sowie Fach- und Fiithrungskrafte in global
vernetzten Lern-, Arbeits- und Lebenswelten verant-
wortungsvoll agieren und mit ihren internationalen
Erfahrungen neue Impulse geben. Des Weiteren
fungieren die Hochschulen als Briicken in das lokale
Umfeld und beférdern im Rahmen der Internationali-
sierung den interkulturellen Dialog vor Ort.

Vor diesem Hintergrund streben Bund und Lander an:

1. die Attraktivitdt des deutschen Hochschul- und
Wissenschaftsstandorts fiir internationale Studie-
rende und Forschende weiter zu steigern und
mogliche Hiirden fiir deren Gewinnung, Integration
und Verbleib weiter zu senken, um mehr qualifizier-
te Menschen fiir Wissenschaft und Wirtschaft zu
gewinnen. ,Brain Circulation” ist im Interesse
Deutschlands und seiner Partner; dadurch wird
Deutschlands Vernetzung in der Welt gestarkt und

der Kapazitits- und Strukturaufbau auch aufder-
halb Deutschlands unterstiitzt. Bund und Lander
verfolgen dabei ein partnerschaftliches Modell der
Kooperation, das die Interessen der Partner
beriicksichtigt und flexibel auf sie reagiert. Auch
,Brain Gain“, wie er weltweit von Wissenschafts-
akteuren verfolgt wird, ist ein legitimes Interesse
Deutschlands, wenn gleichzeitig die Chancen und
Risiken fiir die Herkunftsldnder, insbesondere die
negativen Folgen einer Abwanderung von Fach-
kraften, beriicksichtigt werden.

2. hochwertige Internationalisierungserfahrung fiir

moglichst viele Studierende, Forschende und weitere
Hochschulmitarbeitende zu ermoglichen - sowohl
durch die Férderung physischer und virtueller
Mobilitat als auch durch eine Internationalisierung
zu Hause. Bund und Lander unterstreichen die
signifikante Bedeutung von Auslandserfahrung fir
die fachliche und personliche Entwicklung. Bei den
Mafdnahmen zur Férderung der Mobilitat gilt es, die
Heterogenitdt der Zielgruppen starker zu adressieren
und Angebote nicht zuletzt unter Riickgriff auf
digitale Formate inklusiver zu gestalten, um auch
bislang unterreprasentierten Gruppen qualitativ
hochwertige Internationalisierungserfahrung
zuganglich zu machen.

3.Unter Wahrung der Hochschulautonomie und der
Kompetenzordnung der EU im Hochschulbereich
darauf hinzuwirken, die europdischen und internati-
onalen Hochschulkooperationen in Forschung und
Lehre weiter qualitativ auszubauen und zu vertiefen,
von kleineren Projekten bis hin zu grofieren Ver-
biinden und strategischen Allianzen. Die weitere
Umsetzung und Weiterentwicklung des gemeinsamen
Bildungs- und Forschungsraums auf EU-Ebene
sowie des Europaischen Hochschulraums werden
dabei als wesentliche Voraussetzungen erachtet.
Angesichts des herausfordernden geopolitischen
Kontextes gilt es zudem, die Kooperation mit
Partnern, die die Werte der Wissenschaftsfreiheit
teilen, zu starken sowie internationale Hochschul-
kooperationen geographisch zu diversifizieren und
nationale Interessen kiinftig starker zu bertick-
sichtigen.
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Hochschulen als Motoren der internationalen Mobilitat —

individuelle Internationalisierungserfahrungen starken und
gesellschaftliche Kontexte und Wirkungen berticksichtigen

Hochschulen sind Briicken zwischen den internationa-
len Studierenden, Wissenschaftlerinnen und Wissen-
schaftlern und der Gesellschaft, Kultur und Wirtschaft
vor Ort. Vor dem Hintergrund dieser gesellschaftlichen
Funktion unterstiitzen Bund und Lander die Hoch-
schulen dabei, die Gewinnung, die Integration und den
Verbleib internationaler Studierender, Wissenschaftle-
rinnen und Wissenschaftler gezielt zu férdern. Prioritét
hat dabei die Starkung der Willkommenskultur sowohl
an den Hochschulen als auch in den relevanten, ins-
besondere regionalen Behorden. Internationale
Studierende, Wissenschaftlerinnen und Wissenschaft-
ler sollen sich hierzulande willkommen und eingeladen
fiihlen, einen nachhaltigen und tragfahigen Bezug zu
Deutschland aufzubauen. Der Auf- und Ausbau ent-
sprechender fremdsprachlicher und interkultureller
Kompetenzen in den Hochschulen und Behorden ist
dafiir eine wichtige Voraussetzung.

Einen weiteren wichtigen Schritt sehen Bund und
Lander im Ausbau der fremdsprachigen Studien-
angebote, um mehr qualifizierte Lehrende und inter-
nationale Studierende, insbesondere im Bachelorbe-
reich, anzuziehen. Daneben bleibt die systematische
Vermittlung guter Deutschkenntnisse fiir die Inte-
gration und den méglichen spéteren Ubergang in den
Arbeitsmarkt wesentlich.

Dringender Handlungsbedarf zeigt sich dariiber
hinaus beim Studienerfolg: Bund und Lander wiirdigen
die Aktivitaten der Hochschulen, die darauf abzielen,
die Integration und den akademischen Erfolg inter-
nationaler Studierender verstarkt mit zielgruppen-
und phasenspezifischen Angeboten zu férdern.

Uberblick gemeinsamer Zielvorstellungen von Bund und Lindern:

» Hinwirken auf eine Steigerung des Anteils fremd- bzw.
mehrsprachiger Studiengange an der Gesamtzahl der
Studiengange sowie Erhohung des Anteils fremdsprachiger
Module in deutschsprachigen Studiengangen unter
besonderer Bertcksichtigung des Bachelorbereichs sowie
Starkung der Mehrsprachigkeit des Verwaltungspersonals
und Anpassung der administrativen Prozesse und
Dokumente an eine wachsende internationale Zielgruppe;

» Starkung der Zusammenarbeit zwischen Hochschulen bzw.
Forschungseinrichtungen und der kommunalen Ebene;

Interessierte und qualifizierte internationale Studie-
rende, Promovierende sowie Wissenschaftlerinnen
und Wissenschaftler sollen Perspektiven fiir eine
berufliche Tatigkeit in Deutschland erhalten. Bund
und Lander begriifden samtliche Aktivitaten der
Hochschulen und ihrer Kooperationspartner, die
darauf abzielen, den Einstieg in den hiesigen Arbeits-
markt zu begleiten und zu erleichtern. Die Zusammen-
arbeit mit der Wirtschaft sollte dabei eine entschei-
dende Komponente sein.

Bund und Lander wirken auf eine Starkung der
Internationalisierungserfahrung in der Breite hin.

Es gilt, den riicklaufigen Trend bei der physischen
Mobilitét inldndischer Studierender umzukehren und
auch die Moglichkeiten digitaler Internationalisie-
rungserfahrung systematisch zu nutzen.

Gleichzeitig empfiehlt sich eine stérkere Diversitats-
orientierung in Beratung und Gestaltung von Angeboten:
Im Sinne der Chancengerechtigkeit sollten Studierende
mit besonderen Bedarfen (z. B. Personen mit Pflege-
aufgaben oder mit gesundheitlichen Beeintrachtigun-
gen) sowie unterreprasentierte Studierendengruppen
(z. B. First-Generation-Students, Lehramtsstudierende,
Studierende an HAW) zielgerichteter adressiert
werden.

Die Hochschulen sind aufgefordert, den Konflikt
zwischen Mobilitdt und Nachhaltigkeit in ihren Inter-
nationalisierungs- und Nachhaltigkeitsstrategien
aufzugreifen und in ein 6kologisch, wissenschaftlich
und sozial verantwortliches Gleichgewicht zu bringen.

Ausbau der Moglichkeiten einer zumindest niedrig-
schwelligen Internationalisierungserfahrung fur alle
Studierenden und Forschenden;

Steigerung der Studienerfolgsquote von internationalen
Studierenden, u.a. unter verstarkter Bertcksichtigung der
Rolle der Studieneinstiegsphase und der Willkommenskultur;

Unterstltzung des Verbleibs internationaler Absolventinnen
und Absolventen mittels eines ganzheitlichen Ansatzes, der
sich aus Gewinnung, Vorbereitung, Férderung des
Studienerfolgs und Ubergangs in den Arbeitsmarkt
zusammensetzt.
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Rechtliche und strukturelle Rahmenbedingungen — Voraus-

setzungen fur erfolgreiche Internationalisierung weiter verbessern

Die Verbesserung der rechtlichen und strukturellen
Rahmenbedingungen fokussiert die regulatorischen
und infrastrukturellen Voraussetzungen, die fiir eine
quantitativ und qualitativ fortschreitende Internatio-
nalisierung der deutschen Hochschulen wesentlich sind.

So wollen Bund und Liander im Rahmen von Visa-
verfahren und Aufenthaltsrecht ein starkes Willkom-
menssignal an internationale Studierende, Wissen-
schaftlerinnen und Wissenschaftler senden. Sie greifen
die dringende Bitte der Hochschulen auf und bitten die
zustdndigen Stellen in Bund, Landern und Kommunen,
die Verfahren fir Visa- und Aufenthaltstitel zu
beschleunigen.

Die Europdischen Hochschulallianzen zeigen beispiel-
haft, wie sich die Internationalisierungsaktivitdten der

Hochschulen in Qualitit und Intensitat weiterentwickeln.

Dabei stofden manche neuen Ansatze auf regulatorische
Hiirden oder rechtliche Grenzen. Bund und Lander
setzen sich fiir eine Anpassung der Rahmenbedingungen
an aktuelle Entwicklungen (Digitalisierung u.a.) ein,
um den Hochschulen mehr Rechtssicherheit und
Erprobungsraum bei der Ausgestaltung von intensiver
struktureller Zusammenarbeit zu erméglichen.

Uberblick gemeinsamer Zielvorstellungen von Bund und Landern

»

Erleichterungen fur den Aufenthalt von internationalen
Studierenden und Forschenden: Beschleunigung der Visa-
und Aufenthaltstitelerteilung und Umsetzung in 2023
beschlossener rechtlicher MaRnahmen sowie prozesshafte
Prufung weiterer rechtlicher und/oder struktureller
Anpassungsbedarfe;

Flexibilisierung des Hochschulzugangs fir internationale
Studieninteressierte im Hinblick auf erforderliche Sprach-
kenntnisse und mit einer starkeren Orientierung an den
individuellen Kompetenzen und der Leistungsfahigkeit;

Hinwirken auf eine Beschleunigung und Vereinheitlichung
der Verfahren flr die Anerkennung von Hochschulabschliissen

Mehr Spielraum streben Bund und Lander auch beim
Hochschulzugang an: Hochschulen sollen verstarkt
die Moéglichkeit erhalten, neben den regularen
Zugangsverfahren internationalen Bewerberinnen
und Bewerbern gezielter in Abstimmung mit den
hochschulspezifischen Anforderungen (z. B. sprach-
liche Voraussetzungen) Zugang zu gewahren. Eine
Ausweitung des reformierten Hochschulzugangs
mit einem starkeren Fokus auf der individuellen
Kompetenz und Qualifikation erscheint angesichts
der weltweiten Konkurrenz um talentierte Studien-
interessierte hilfreich.

Eine weitere Diversifizierung des Hochschulpersonals,
auch eine Steigerung des internationalen Anteils unter
den Professorinnen und Professoren, erscheint als
stimmige Entwicklung im Sinne einer umfassenden
Internationalisierung der Hochschulen. Bund und
Lander unterstiitzen den Prozess mit Analysen und
Empfehlungen. Einen wichtigen Beitrag dazu leistet
die Bewerbung der deutschen Hochschulen auch in
ihrer Rolle als Arbeitgeber im Rahmen des Marketings
fiir den Wissenschaftsstandort Deutschland.

(Rechtliche Rahmenbedingungen):

und Studienleistungen aus dem Ausland zum Zweck der
Aufnahme oder Weiterfihrung eines Studiums;

Ausloten von Optimierungsmaglichkeiten der Rechtsgrundla-
gen zur Ermoglichung von Spielraum fir neue, innovative
Kooperationsformate und zur Verbesserung der Rechtssicher-
heit fur die Internationalisierungsaktivitaten der Hochschulen;

Prufung der Ermoglichung international konkurrenzfahiger
Haushaltsregelungen und Forderinstrumente, die weltweite
Hochschul- und Forschungskooperationen durch die
Moglichkeit der Finanzierung von Projektanteilen der
jeweiligen Hochschulen im europaischen und internationalen
Ausland erleichtern.

Uberblick gemeinsame Zielvorstellungen von Bund und Lindern (Strukturelle Rahmenbedingungen):

Zielgerichtete Ausstattung der Hochschulen, um die
Internationalisierung fir die strategische Profilbildung
nutzen zu kdnnen — unter noch starkerer Einbeziehung
internationaler Partner und erweiterter Mobilitatsangebote
far Incomings und Outgoings;

Bereitstellung von ausreichendem und bezahlbarem
Wohnraum sowie auch fir kiirzere Aufenthaltsphasen
nutzbarem Wohnraum fiir internationale Studierende;

» Steigerung der Attraktivitat des Wissenschafts- und
Hochschulstandorts Deutschlands auf Basis von
Hochschulmarketing;

Signifikante Diversifizierung des Personals an deutschen
Hochschulen unter Wahrung des Grundsatzes der Bestenaus-
lese durch u.a. Verbesserung der Bedingungen fir die
Gewinnung, Aufnahme und Integration von internationalen
Wissenschaftlerinnen und Wissenschaftlern.
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Internationale Zusammenarbeit in einem sich wandelnden globalen

Kontext — Kooperationen zielorientiert und nachhaltig gestalten

Die Chancen der internationalen Wissenschafts-
kooperation sind zahlreich: Mehr wissenschaftliche
Exzellenz, mehr interkulturelles Verstidndnis durch
Dialog und Austausch, mehr Effizienz bei der Losung
von Problemen mit globaler Tragweite. Im Zuge
wachsender geopolitischer Spannungen und Konflikte
treten zugleich auch die Risiken der internationalen
Zusammenarbeit in Forschung zu Tage.

Vor diesem Hintergrund gilt es, die Weichen zu stellen
fiir eine abgewogene Internationalisierung der Hoch-
schulen, die die wissenschaftsimmanente Motivation
fiir Kooperation ebenso berticksichtigt wie die
politisch-gesellschaftlichen Rahmenbedingungen.
Krisenfestigkeit ist dabei eines der prioritaren Ziele:
Bund und Lander unterstiitzen die Hochschulen mit
Expertise und Dialog auf Systemebene, damit sie im
Rahmen ihrer Autonomie auch in herausfordernden
Zeiten handlungsfahig bleiben und sich vor illegitimer
Einflussnahme und illegitimem Wissensabfluss
schiitzen konnen. Gleichzeitig appellieren sie an die
Hochschulen, ihr institutionelles Risikomanagement
auszubauen. Die Wissenschaftsfreiheit ist ein
politisch und wissenschaftlich hohes Gut; fiir die
Hochschulen und einzelnen Forschenden bringt sie
aber auch eine besondere Verantwortung mit sich.

Uberblick gemeinsamer Zielvorstellungen von Bund und Léndern:

» Starkung von systematischen Strukturen und Prozessen
zum resilienten Umgang mit Herausforderungen der
Internationalisierung;

» Starkung des Europdischen Hochschul- und Forschungs-
raums als Basis flir mehr Souveranitat und globale
Wettbewerbsfahigkeit unter Wahrung der jeweiligen
Kompetenzen;

» Starkung des deutschen Wissenschafts- und Hochschul-
systems durch verstarkte Kooperation in Forschung und
Lehre mit den fihrenden Wissenschaftsnationen und
Hochschulen weltweit;

Esistim Interesse des Wissenschaftsstandorts
Deutschland, die Zusammenarbeit mit den weltweit
fiihrenden Wissenschaftssystemen voranzutreiben.
Von besonderer Bedeutung ist dabei ein starkes und
wettbewerbsfihiges Europa: Bund und Lander unter-
stiitzen und begleiten die deutschen Hochschulen bei
der weiteren Ausgestaltung des Européaischen Hoch-
schulraums und wirken auf eine stiarkere Verkniipfung
mit dem Europdischen Forschungsraum hin.

Gleichzeitig sehen sie die Notwendigkeit, die Koope-
ration mit Landern zu stiarken, die demokratisch
orientiert sind, und auch eine starkere geographische
Diversifizierung der Kooperationsbeziehungen
anzustreben. Der Auf- und Ausbau gleichberechtigter
Wissenschaftsbeziehungen mit Partnern im Globalen
Siiden ist zudem ein strategisch relevantes Hand-
lungsfeld: Es leistet einen wichtigen Beitrag zu den
Zielen der Nachhaltigkeitsagenda der Vereinten
Nationen und zu mehr globaler Wissensgerechtigkeit
insgesamt.

Die Rolle von Wissenschaftskooperation fiir die
Verstandigung und Vernetzung Deutschlands und fiir
den Austausch mit der Welt iiber Werte und Interessen
gilt es, gerade angesichts enormer geopolitischer
Herausforderungen zu nutzen. Wissenschafts-
kooperation kann durch Kooperation auf Augenhéhe
und Talentkreislauf zudem zu gesellschaftlichen
Verdnderungsprozessen weltweit beitragen.

Hinwirken auf den Auf- und Ausbau von Forschung und
Lehre insbesondere in und mit Landern des Globalen
Sudens, um gleichberechtigte und qualitativ hochwertige
Kooperationen zu ermoglichen;

Unterstutzung der Hochschulen bei Anbahnung und
Ausgestaltung von Hochschul- und Wissenschaftskooperation
in herausfordernden Kontexten;

Eintreten fir die Wissenschaftsfreiheit und den Schutz fir
Studierende und Wissenschaftlerinnen und Wissenschaftler

weltweit, insbesondere in Krisensituationen.
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Digitale Transformation — Chancen der Digitalisierung fir den

wissenschaftlichen Austausch nutzen

Die Digitalisierung bietet wertvolle Moglichkeiten,
um den akademischen Austausch und die Wissen-
schaftskooperation zu erleichtern, zu ergdnzen und
zu intensivieren. Gleichzeitig erlaubt sie, die Inter-
nationalisierungsaktivitaten 6kologisch nachhaltiger
und sozial inklusiver zu gestalten. Bund und Liandern
ist es ein wichtiges Anliegen, dass die Hochschulen
das Potenzial der Digitalisierung fiir die internationale
Wissenschaftskooperation, die flexible Gestaltung
des Studiums und fiir Qualitatsverbesserung in der
Lehre, aber auch in Forschung und Transfer, aus-
schopfen.

Eine wichtige Aufgabe ist die strategische Zusammen-
fihrung von Digitalisierung und Internationalisierung
in der Hochschulentwicklung. Neben der starkeren
Verzahnung in der Konzeption und in den Strukturen
der Hochschulen sehen Bund und Lander die Notwen-
digkeit, den rechtlichen Rahmen an die spezifischen
Anforderungen der internationalen digitalen Hoch-
schulbildung anzupassen. IT-Sicherheit, digitale
Souveranitiat und Datenschutz spielen dabei ebenso
wie der Status von Studierenden in digitalen Aus-
tauschformaten eine zentrale Rolle.

Fiir die grenziiberschreitende Zusammenarbeit ist
die Anschlussfiahigkeit der verschiedenen digitalen
Systeme der Hochschulen Herausforderung und
Voraussetzung zugleich. Ziel ist die Etablierung

Uberblick gemeinsamer Zielvorstellungen von Bund und Léndern:

» Zusammenflhrung von Internationalisierung und
Digitalisierung in der Hochschulentwicklung;

» Schaffung von datenschutz- und informationssicheren,
interoperablen Infrastrukturen und Prozessen im Bereich
von Internationalisierung und Digitalisierung und digitaler
Mobilitat;

gemeinsamer Daten- und Prozessstandards fiir den
digitalen Austausch von Daten, insbesondere im
Mobilitatskontext. Die Europaischen Hochschulallian-
zen erweisen sich dabei als wichtige Experimentier-
rdume. Gleichzeitig sehen Bund und Lander die
Notwendigkeit, die verschiedenen Aktivitaten und
Projekte zur Digitalisierung auf Hochschul-, Landes-
und Bundesebene sowie europaweit besser auf-
einander abzustimmen und damit die eingesetzten
Ressourcen optimal zu nutzen.

Eine grofde Chance fiir die Internationalisierung der
Hochschulen liegt in den virtuellen Austauschformaten.
Sie konnen z. B. ein niedrigschwelliger Einstieg in
spatere Auslandsstudienaufenthalte sein und diese
ergdnzen diese aber im Grundsatz nicht ersetzen. Als
zielfiithrend kann sich ein integratives Mobilitats-
konzept erweisen, das neben den digitalen Formaten
hybride und physische Mobilitdaten und ihre jeweiligen
Grenzen und Moglichkeiten miteinander in Beziehung
setzt.

Die erfolgreiche Zusammenfiithrung von Digitalisie-
rung und Internationalisierung bedarf auch der
Weiterentwicklung von Lehre und Studienorganisation.
Die Hochschulen sind in diesem Kontext aufgefordert,
sowohl beim Verwaltungspersonal als auch bei den
Studierenden und Lehrenden die entsprechenden
Kompetenzen zu entwickeln.

» Hinwirken auf die Kompetenzentwicklung von Studieren-
den, Lehrenden, Forschenden und wissenschaftsunter-
stitzendem Personal im Kontext von Digitalisierung und
Internationalisierung.
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Anhang 1) Handlungsoptionen

Die folgende Darstellung beinhaltet Handlungsoptionen fiir die vier Handlungsfelder der Strategie fiir die
Internationalisierung der Hochschulen in Deutschland, die zur Erreichung der von Bund und Landern
gemeinsam formulierten Zielvorstellungen beitragen kénnen.

Zu Kapitel: Hochschulen als Motoren der internationalen Mobilitét - Internationalisierungserfahrungen starken
und gesellschaftliche Kontexte und Wirkungen beriicksichtigen

Hinwirken auf eine Steigerung des Anteils fremd- bzw. mehrsprachiger Studiengange an den Gesamtstudiengangen und
Erh6hung des Anteils fremdsprachiger Module in deutschsprachigen Studiengangen unter besonderer Beriicksichtigung des
Bachelorbereichs sowie Hinwirkung auf eine Starkung der Mehrsprachigkeit des Verwaltungspersonals und Anpassung der
administrativen Prozesse und Dokumente an eine wachsende internationale Zielgruppe

Folgende MaRBnahmen kdnnen zur Zielerreichung beitragen:

» Bedarfsgerechter Ausbau der fremd- bzw. mehrsprachigen » Ausbau der Englischkompetenz des zustandigen
Studiengange sowie zielgerichtete Steigerung des Anteils Verwaltungspersonals, u.a. durch Fort- und Weiter-
fremdsprachiger Module in deutschsprachigen Studien- bildungsangebote und entsprechender Anreize;
gangen unter besonderer Berlcksichtigung des Bachelorbe-

» Einrichtung zentraler Ubersetzungs- oder Koordinations-

reichs; N
stellen fir Hochschulen.

Systematische Begleitung des Ausbaus mehrsprachiger
Angebote durch entsprechende Deutsch- und Englischkurs-
angebote an den Hochschulen und Prifung der Einfihrung
von Anreizen (z.B. auf Basis von ECTs);

Starkung der Zusammenarbeit zwischen Hochschulen bzw. Forschungseinrichtungen und der kommunalen Ebene

Folgende MaRnahmen konnen zur Zielerreichung beitragen:

» Werbung fir Aufbau und Entwicklung von Betreuungs- » Starkung der internationalen und interkulturellen
personal in den Behérden und Kommunen als ausgewiesene Kompetenzen der Verwaltungseinheiten in Behorden.

Ansprechpersonen fir die Hochschulen sowie besserer
Austausch mit diesen Ansprechpersonen;

Ausbau der Moglichkeiten einer zumindest niederschwelligen Internationalisierungserfahrung fiir alle Studierenden und
Forschenden

Folgende MaBnahmen konnen zur Zielerreichung beitragen:

» Ausarbeitung einer Handreichung zu Internationalisierungs- » Forderung von Internationalisierungserfahrung durch
erfahrungen inkl. einer national einheitlichen Definition integrierte Mobilitats-/Internationalisierungsfenster
unter Berlcksichtigung der physischen Auslandsmobilitat und durch den Ausbau hybrider und digitaler Angebote;
sowie von hybriden und digitalen Formaten; besonderer Fokus auf Studiengange, die eine gering

ausgepragte Internationalisierung aufweisen (z. B. Lehramt);

Einsatz von Landern und Hochschulen in ihrer jeweiligen

Zustandigkeit fur die vollstandige Erfassung der studien- » Fortflhrung europaischer, nationaler und regionaler
bezogenen physischen Auslandsmobilitat in der Hochschul- Mobilitatsprogramme (u.a. von AvH, DAAD, landereigene
statistik gemaR Hochschulstatistikgesetz; Angebote);

» Fortfihrung des strategischen Datenmonitorings auf » Starkere Verankerung von Diversitat in der Konzeption und
institutioneller Ebene und Systemebene (HSI-Monitoring), Forderung von Mobilitat und Kooperation seitens der
erganzt durch eine bundesweite, unabhdngige wissen- Hochschulen, z.B. bei Beratung und Programmgestaltung;

schaftliche Berichterstattung auf Basis der Studierendenbe-

) » Stdrkere Verankerung der 6kologischen Nachhaltigkeit in
fragung in Deutschland;

den Uberlegungen zu Internationalisierungsstrategien der
Hochschulen, insbesondere bei der Gestaltung von
Auslandsmobilitat.
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Steigerung der Studienerfolgsquote internationaler Studierender, u. a. unter verstarkter Beriicksichtigung der Rolle der

Studieneinstiegsphase und Willkommenskultur
Folgende MaRnahmen kdnnen zur Zielerreichung beitragen:

» Prifung der Einrichtung digitaler Studienkollegs (je nach
Landesrecht ggf. inkl. Feststellungsprifung) bzw. der
digitalen Studienvorbereitung im Heimatland;

» Strukturierte Studieneinstiegsphase mit Augenmerk auf
die Heterogenitat der internationalen Zielgruppen (zur
Unterstitzung des Erwerbs sprachlicher, fachlicher und
studienbezogener Kompetenzen); Bereitstellung von
phasenspezifischen Informations-, Beratungs- und
Mentoring-Angeboten wahrend des Studiums;

» Nachhaltige Unterstiitzungsangebote fur interkulturell

sensibilisierte Sozial- und psychologische Beratung;

Bereitstellung von Angeboten und entsprechenden
Anreizen fur Hochschulbeschaftigte zur Weiterentwicklung
internationaler Kompetenzen und Verankerung von
Onboarding-Prozessen fiir neue Mitarbeiterinnen und
Mitarbeiter;

Etablierung von Kontakt- und Beschwerdestellen fur
Anti-Diskriminierung und entsprechende Weiterbildungsan-
gebote.

Unterstiitzung des Verbleibs internationaler Absolventinnen und Absolventen mittels eines ganzheitlichen Ansatzes, der sich
aus Gewinnung, Vorbereitung, Forderung des Studienerfolgs und Ubergang in den Arbeitsmarkt zusammensetzt

Folgende MaRnahmen konnen zur Zielerreichung beitragen:

Verbesserung des Ubergangs internationaler Absolventinnen
und Absolventen in den Arbeitsmarkt durch gezielte
Information, Beratung, Bewerbungstraining, Mentoring,
Ausbau von Career Service, etc.;

P

Bereitstellung von Deutschlernangeboten auch im Rahmen
eines fremdsprachigen Studiums zur besseren sprachlichen
Vorbereitung auf den Arbeitsmarkt (vgl. Zielvorstellung
Ausbau mehrsprachiger Studienangebote);

» Intensivierung der Zusammenarbeit zwischen Hochschulen

und Arbeitgebern mit Blick auf: Praxisphasen wahrend des
Studiums, VernetzungsmalRnahmen, Mentoring-Programme,
Entwicklung von Ubergangsstrukturen und Einstiegs-
management am Arbeitsplatz, Aufbau gemeinsamer
Angebote wie z. B. Deutschkurse inkl. Fachsprache.
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Zu Kapitel: Rechtliche und strukturelle Rahmenbedingungen - Voraussetzungen fiir erfolgreiche Inter-
nationalisierung weiter verbessern

Erleichterungen fiir den Aufenthalt von internationalen Studierenden und Forschenden und Beschleunigung der Visa- und

Aufenthaltstitelerteilung

Folgende MaRBnahmen kdnnen zur Zielerreichung beitragen:

» Umsetzung der in 2023 beschlossenen bundesrechtlichen
MaRnahmen (betrifft u.a. flexiblere Nebenerwerbs-
moglichkeiten fur Studierende, Studienvorbereitende und
Studienplatzsuchende; Zugang zur gesetzlichen Kranken-
versicherung flr Forschende auf Stipendien; Wahlrecht fur
Promovierende zwischen Aufenthaltstiteln nach § 16 b und
18 d AufenthG; beschleunigte Visaverfahren) und prozess-
hafte Prifung weiterer rechtlicher und/oder struktureller
Anpassungsbedarfe;

»

»

Gestaltung effizienter und transparenter Prozesse,

z.B. durch Digitalisierung der Antragsprozesse fiir Visaver-
fahren an Auslandsvertretungen und Aufenthaltsverfahren
in Auslanderbehorden;

Prifung eines Kapazitadtsausbaus in Auslandsvertretungen/
Visastellen und Auslanderbehorden mit besonders hohem
Antragsaufkommen.

Flexibilisierung des Hochschulzugangs fiir internationale Studieninteressierte im Hinblick auf erforderliche Sprachkenntnisse
und mit einer starkeren Orientierung an den individuellen Kompetenzen und der individuellen Leistungsfahigkeit

Folgende MaRBnahmen kdnnen zur Zielerreichung beitragen:

» Schaffung rechtlicher Grundlagen auf Landesebene fir die
Nutzung hochschuleigener Zugangsverfahren fir inter-
nationale Studierende in grundstandigen Studiengangen
neben den regularen Zugangsverfahren (wie dies bereits in
einigen Landern der Fall ist) und fur den Einsatz qualitats-
sichernder Eignungstests in reguldren Zugangsverfahren,
insbesondere flir Masterstudiengange;

»

In Abhangigkeit der jeweiligen landeshochschulrechtlichen
Voraussetzungen: Aufbau hochschuleigener Zugangs-
verfahren seitens der Hochschulen; Austausch und nach
Moglichkeit Abstimmung auf Landerebene, um Synergien
zu ermoglichen und Transparenz bzgl. der Zugangsverfahren
in Deutschland zu erleichtern.

Hinwirken auf eine Beschleunigung und Vereinheitlichung der Verfahren fiir die Anerkennung von Hochschulabschliissen und

Studienleistungen aus dem Ausland zum Zweck der Aufnahme oder Weiterfiihrung eines Studiums

Folgende MaBRnahmen konnen zur Zielerreichung beitragen:

R

Weitere Standardisierung und Digitalisierung von Anerken-
nungs- und Anrechnungsverfahren durch die Hochschulen;

Prifung der Einrichtung zentraler, digital gestutzter
Anlaufstellen (One-Stop-Shop) auf Hochschulebene fur die
Anerkennung bzw. Anrechnung von Qualifikationen und
Studienleistungen aus dem Ausland;

»

Prufung der Moglichkeiten einer Einbindung von Micro
Credentials in die Studien-Curricula sowie einer moglichen
Anerkennung und Anrechnung von Micro Credentials

zu einem gewissen Anteil sowie unter Beachtung von
Qualitatsgesichtspunkten und grundsatzlicher Wahrung des
Studiengangprinzips auch im Rahmen einer akademischen
Weiterbildung.

Ausloten von Optimierungsmoglichkeiten der Rechtsgrundlagen fiir die Internationalisierungsaktivitdten der Hochschulen

und zur Ermoglichung von Spielraum fiir neue, innovative Kooperationsformate

Folgende MaBnahmen konnen zur Zielerreichung beitragen:

Einheitliche Definition von Kurzzeit- und Onlinestudien-
phasen, Klarung des Studierendenstatus in allen Landern
und Uberpriifung der Notwendigkeit einer Kranken-
versicherung;

P

Akkreditierung von Joint Programmes: Vollstandige
Umsetzung des “European Approach for Quality Assurance
of Joint Programmes” in der Musterrechtsverordnung
(MRVO);

Prifung rechtlicher Verbesserungen fir grenziber-
schreitende, strukturell verankerte Zusammenarbeit, z. B.
Prifung, wie und inwieweit im Rahmen von strukturierten
gemeinsamen Studiengangen erbrachte Lehre im Ausland
im Lehrdeputat berlcksichtigt werden kann;

»

x

Prifung, ob im Kontext der europdischen Hochschul-
allianzen spezifische Offnungsklauseln in den hochschul-
rechtlichen Rechtsgrundlagen sinnvoll sind;

Proaktive und konstruktiv kritische Begleitung der
Initiativen der EU-Kommission im Zusammenhang mit der
Weiterentwicklung von Instrumenten fur eine strukturell
und organisatorisch starker verzahnte Zusammenarbeit der
Europaischen Hochschulallianzen.
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Priifung der Erméglichung international konkurrenzfahiger Haushaltsregelungen und Forderinstrumente, die weltweite
Hochschul- und Forschungskooperationen durch die Méglichkeit der Finanzierung von Projektanteilen der jeweiligen
Hochschulen im europdischen und internationalen Ausland erleichtern

Folgende MaRBnahmen kdnnen zur Zielerreichung beitragen:

» Prifung der Anpassung von Grundlagen der Forschungsforderung, um Haushaltsmittel im Rahmen der Férderung grenz-
Uberschreitender Forschungskooperationen auch im Ausland einsetzen zu kdnnen; ggf. Entwicklung neuer Instrumente.

Zielgerichtete Ausstattung der Hochschulen, um die Internationalisierung unter starker Einbeziehung internationaler Partner
und erweiterten Mobilitatsangeboten fiir die strategische Profilbildung nutzen zu kénnen

Folgende MaRBnahmen konnen zur Zielerreichung beitragen:

» RegelmaRige Weiterentwicklung der hochschuleigenen » Ausschopfen des qualitativen und quantitativen Potenzials
Internationalisierungsstrategien auf Grundlage von des aktuellen Erasmus+ Programms durch Starkung der fur
Evaluationen sowie unter Berlcksichtigung der Themen Erasmus zustandigen Strukturen an den Hochschulen;

Geopolitik, Nachhaltigkeit, Diversitat und Digitalisierung

) » Verbesserung der Moglichkeiten flr sog. TNB-Hochschulen
und Fachkraftegewinnung;

und -studiengange, am deutschen Akkreditierungssystem
» Starkung der Internationalisierungsstrukturen an kleineren teilzunehmen;
und mittleren Hochschulen unter Bertcksichtigung der
besonderen Bedingungen an HAW, Musik- und Kunst-
hochschulen; durch Kooperation kénnen Synergieeffekte
erreicht werden;

» Prifung der Moglichkeit durch die Hochschulen, Gebihren
flr besondere Angebote oder Services zu erheben.

Bereitstellung von ausreichendem und bezahlbarem sowie auch fiir kiirzere Aufenthaltsphasen nutzbarem Wohnraum fiir
internationale Studierende

Folgende MaRnahmen konnen zur Zielerreichung beitragen:

» Schaffung neuer Wohnheimplédtze und Modernisierung von » Erhoéhung der Finanzhilfen fir den sozialen Wohnungsbau
Wohnheimplatzen fir Studierende im Rahmen des sozialen auf insgesamt 3,15 Mrd. Euro im Programmijahr 2024
Wohnungsbaus; (Haushaltsgesetz 2024).

Erstmaliger Abschluss einer gesonderten Verwaltungs-

vereinbarung , Junges Wohnen“ im Programmjahr 2023;

Prifung einer Fortfihrung;

Steigerung der Attraktivitat des Hochschulstandorts Deutschland auf Basis von Hochschulmarketing
Folgende MaBnahmen kdnnen zur Zielerreichung beitragen:

P

Ausbau mehrsprachiger, zielgruppenspezifischer AuRen- » Gezielte Werbung der Hochschulen und Wissenschafts-
auftritte der Hochschulen; einrichtungen in ihrer Rolle als potenzieller Arbeitgeber
flr internationale akademische Zielgruppen.

ErschlieRung neuer internationaler Zielgruppen — Potenzial
besteht dabei im regional vernetzten Standortmarketing
der Hochschulen fir bestimmte Zielregionen im Ausland
sowie fr Regionen und/oder Hochschulverbinde in
Deutschland;

Signifikante Diversifizierung des Personals an deutschen Hochschulen unter Wahrung des Grundsatzes der Bestenauslese
durch u. a. Verbesserung der Bedingungen fiir die Gewinnung, Aufnahme und Integration von internationalen Wissenschaft-
lerinnen und Wissenschaftlern

Folgende MaRBnahmen konnen zur Zielerreichung beitragen:

» Strategische Ausrichtung der Personalpolitik der Hochschulen » Erweiterung von Dual Career Angeboten auf institutioneller
auf Personalgewinnung, -entwicklung und -steuerung auch Ebene;
internationaler Mitarbeiterinnen und Mitarbeitern;

Entwicklung von Empfehlungen zur Steigerung des Anteils

» Prifung von Erleichterungen/Prifung einer Flexibilisierung internationaler Professorinnen und Professoren in den
der Einstellungsvorgaben und Beschaftigungsbedingungen Hochschulen: Verstarkter Fokus auf internationale
auf Landes- und Hochschulebene unter besonderer Berufungen und den Ubergang internationaler Wissen-
Berlicksichtigung internationaler Karrieren (z. B. Sprach- schaftlerinnen und Wissenschaftler in frithen Karriere-
kenntnisse, Einstufung, Vereinfachung der Feststellungsver- phasen.

fahren zur Gleichwertigkeit);
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Zu Kapitel: Internationale Zusammenarbeit in einem sich wandelnden globalen Kontext - Kooperationen

zielorientiert und nachhaltig gestalten

Starkung von systematischen Strukturen und Prozessen zum resilienten Umgang mit Herausforderungen der

Internationalisierung

Folgende MaBnahmen kdnnen zur Zielerreichung beitragen:

)

Entwicklung von Leitlinien und Regularien seitens der
Hochschulen (z.B. auf Basis der HRK-Leitlinien) fr inter-
nationale Kooperationen in herausfordernden Kontexten;

Auf- und Ausbau eines institutionell verankerten Chancen-
und Risikomanagements seitens der Hochschulen:

z.B. Etablierung von Prifroutinen, Partnerschaftsmanage-
ment, Schulungen und Beratung, zentrale Anlauf- und
Koordinationsstellen;

Herstellen von Synergien zwischen den Hochschulen —ins-
besondere zur Starkung kleinerer und mittlerer Einrichtungen
mit begrenzteren Kapazitaten (Netzwerke u.a.);

» Prifung eines Auf- und Ausbaus von Strukturen eines
systemischen Chancen- und Risikomanagements zur
Unterstitzung der Hochschulen durch Akteure auf
der hochschullibergeordneten Ebene; Beratung und
Informationsangebote z. B. durch das Kompetenzzentrum
Internationaler Wissenschaftskooperationen (KIWi),
Einrichtung von Abstimmungsplattformen zum Risiko-
management in der Wissenschaft;

B

Prufung von Beschleunigungsmaglichkeiten der
Entscheidungen des Bundesamts fur Wirtschaft und
Ausfuhrkontrolle (BAFA).

Starkung des Europdischen Hochschulraums sowie des Bildungs- und Forschungsraums der EU als Basis fiir mehr

Souveranitat und globale Wettbewerbsfahigkeit unter Wahrung der jeweiligen Kompetenzen

Folgende MaBnahmen konnen zur Zielerreichung beitragen:

» Einsatz von Bund und Landern auf europdischer Ebene flr
starke EU-Programme in den Bereichen Bildung und
Forschung;

» Einsatz auf EU-Ebene fir eine nachhaltige Weiterentwick-
lung der europdischen Hochschulallianzen unter Nutzung
von Synergien zwischen EU-Programmen;

» Starkung der Forschungsdimension der Hochschulallianzen;
Starkung der Rolle von Hochschulen im nachsten EU-
Forschungsrahmenprogramm;

» Proaktive Begleitung der Weiterentwicklung der Euro-
paischen Hochschulstrategie; dabei setzen sich Bund und
Lander fir eine Kompatibilitat der EU-Hochschulpolitik mit
den Vereinbarungen im Europaischen Hochschulraum unter
Wahrung der jeweiligen Kompetenzen ein;

» Einsatz in den Gremien des Europdischen Hochschulraums
fir die konsequente Umsetzung der Bologna-Instrumente
in allen Mitgliedstaaten.

Starkung des deutschen Wissenschafts- und Hochschulsystems durch internationale Kooperation in Forschung und Lehre mit

den filhrenden Wissenschaftsnationen und Hochschulen weltweit

Folgende MaBnahmen konnen zur Zielerreichung beitragen:

» Gezielte Unterstitzung von Kooperationen im Kontext Wissenstransfer, Innovation, Startups (z.B. durch Férderprogramme zu
Innovation und Wissenstransfer, auch in der Lehre; starkere Unterstitzung fur Kooperation mit Industrie und NGO). Einen
besonderen Schwerpunkt bilden dabei Kooperationen mit Wissenschaftssystemen, die die Werte der akademischen Freiheit

und Hochschulautonomie teilen.

Hinwirken auf den Auf- und Ausbau von Forschung und Lehre insbesondere in und mit Landern des Globalen Siidens, um

mehr gleichberechtigte und qualitativ hochwertige Kooperationen zu ermoglichen

Folgende MaBnahmen konnen zur Zielerreichung beitragen:

» Gendergerechte Ausrichtung von Férderangeboten zur
Starkung der Teilhabe, Ressourcen und Reprdsentanz von
Forscherinnen in all ihrer Diversitét in Kooperationen,
Forschung und Lehre;

» Prifung unterstitzender Malnahmen, insb. fir Wissen-
schaftlerinnen und Wissenschaftler in einer frihen
Karrierephase, die sich fiir Kooperation u.a. mit dem
Globalen Suden interessieren und Fortfiihrung von
Unterstutzung fur Wissenschaftlerinnen und Wissenschaft-
ler in einer frihen Karrierephase u.a. aus dem Globalen
Stden im Rahmen bestehender Férderprogramme;

» Programme u.a. mit dem Globalen Stden, die weitere
Diversitatsdimensionen, Wissensgerechtigkeit und
Hochschulbildung fur Nachhaltige Entwicklung in den Blick
nehmen;

» Starkung der Regionalkompetenz an den beratenden bzw.
férdernden Institutionen.
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Unterstiitzung der Hochschulen bei Anbahnung und Ausgestaltung von Hochschul- und Wissenschaftskooperation in
herausfordernden Kontexten

Folgende MaBnahmen kdnnen zur Zielerreichung beitragen:

» Starkung der Auswartigen Kultur- und Bildungspolitik und » Aufrechterhaltung der Forderung von Studierenden,
Wissenschaftsdiplomatie und Anerkennung der internatio- Wissenschaftlerinnen und Wissenschaftlern auch unter
nalen wissenschaftspolitischen Funktion von Hochschulen; politisch schwierigen Umstanden unter Bericksichtigung

der grundsatzlichen politischen Ausrichtung der Bundes-

» Einsatz fur eine regelbasierte Ordnung in der internationalen ) o . )
regierung fur Kriegs- und Krisenregionen.

Wissenschaftskooperation, v.a. mit Bezug auf akademische
Freiheit, Sicherheit und Integritdt der Forschung und Lehre
im weiteren Sinne;

Eintreten fiir die Wissenschaftsfreiheit und den Schutz sowie Unterstiitzung fiir Studierende, Wissenschaftlerinnen und
Wissenschaftler weltweit, insbesondere in Krisensituationen

Folgende MaBnahmen konnen zur Zielerreichung beitragen:

P

Sicherung der hohen Standards der Wissenschaftsfreiheit in » Einsatz von Bund und Landern fir Verstetigung und Ausbau
Deutschland; von (Forder-) Programmen fir gefliichtete Studierende und
Wissenschaftlerinnen und Wissenschaftler auf EU-Ebene;

Thematisierung von Wissenschaftsfreiheit in Austausch und
Kooperationen auch mit Partnern in schwierigen Kontexten; » Schaffung von Schutzraumen an deutschen Hochschulen
und in Projekten der transnationalen Bildung (TNB) fur
verfolgte Studierende, Wissenschaftlerinnen und Wissen-
schaftler (inkl. dauerhafter Anlaufstellen) und Starkung
bestehender Schutzprogramme wie das Hilde Domin-
Programm oder die Philip Schwartz-Initiative;

Beteiligung an den Diskussionen auf europaischer Ebene zu

einem Monitoring der Wissenschaftsfreiheit entsprechend

der Kompetenzen und Hinwirken auf Kompatibilitat der

Monitoringinstrumente auf EU-Ebene und im Europdischen

Hochschulraum unter Wahrung der jeweiligen Kompetenzen;

» Starkung von Forschung und Lehre zu kritischen Themen

bzw. kritischen Kontexten, z. B. durch kontextsensible
Forderung.
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Zu Kapitel: Digitale Transformation - Chancen der Digitalisierung fiir den wissenschaftlichen Austausch nutzen

Zusammenfiihren von Internationalisierung und Digitalisierung in der Hochschulentwicklung

Folgende MaBnahmen konnen zur Zielerreichung beitragen:

P

Systematische Verankerung und konzeptionelle Ver-
schrankung von Internationalisierung und Digitalisierung
in den strategischen Entwicklungsplanen auf Landes- und
Hochschulebene;

Strukturelle Starkung und Verzahnung der fur Internationali-
sierung und Digitalisierung verantwortlichen Organisations-
einheiten und Governance-Prozesse an den Hochschulen;

Klarung/Schaffung spezifischer Grundlagen im Hochschul-
recht (z.B. fur digitale Prifungen, digitale Credentials) und
Hinwirken auf eine Vereinheitlichung der digitalrechtlichen
Grundlagen und Berlcksichtigung der Bedingungen und
Anforderungen des Hochschulbereichs bei Vorhaben im
Digitalrecht (Datenschutz, eGovernment, IT-Sicherheit,
Regulierung digitaler Dienste) durch Bund und Lander;

»

Erarbeitung eines Konzepts fir die statistische Erfassung
und Berlcksichtigung digitaler Internationalisierungs-
erfahrung im Bereich der Hochschulfinanzierung sowie
Integration digitaler, hybrider und physischer Internationali-
sierungsformen bei der Curriculumsentwicklung (Bezug
Definition Internationalisierungserfahrung, S. 13);

Prifung der Chancen und Herausforderungen von
Kunstlicher Intelligenz im Kontext internationaler
Kooperation (z.B. zur Studierendengewinnung und
-orientierung, in Auswahl- und Registrierungsprozessen,
Spracherwerbskontexten).

Schaffung von datenschutz- und informationssicheren, interoperablen Infrastrukturen und Prozessen im Bereich von

Internationalisierung und Digitalisierung und digitaler Mobilitat

Folgende MaBnahmen konnen zur Zielerreichung beitragen:

P

Austausch und Zusammenarbeit relevanter Akteure von
nationalen und internationalen Aktivitadten/Good-Practice-
Beispielen (Politik/Verwaltung; Hochschulen; EdTech-
Sektor; weitere Akteure wie z. B. Hochschulforum
Digitalisierung; DAAD; HRK; Stiftung Innovation in der
Hochschullehre; KI-Campus; ,Mein Bildungsraum®;

Communities of Practice; etc.) zur Digitalisierung im Kontext

der Mobilitat mit dem Ziel eines vernetzten Systems zur
Forderung der Interoperabilitat im europaischen Bildungs-
raum;

» Unterstltzung von Aktivitaten der Hochschulen fiir eine
technische Interoperabilitat durch Bund und Lander, nach
Moglichkeit ErschlieBung europaischer Fordermittel;

»

B

x

Forderung von zentralen einrichtungstbergreifenden
Online-Services zur Digitalisierung relevanter Hochschul-
prozesse im Bereich der internationalen Mobilitat mittels
konfigurierbarer Verwaltungs-Workflows;

Sicherstellung des Zugangs von Studierenden, Lehrenden,
Forschenden, wissenschaftsunterstiitzendem Hochschul-
personal zu digitaler Mobilitdt und Abbau administrativer
Hirden seitens der Hochschulen;

Systematische Vernetzung der im Rahmen der NFDI
geschaffenen Strukturen zur ErschlieBung, Sicherung und
Zuganglichmachung von Datenbestanden mit (inter)
nationalen und insbesondere europaischen Strukturen
des Forschungsdatenmanagements.

Kompetenzentwicklung von Studierenden, Lehrenden, Forschenden und wissenschaftsunterstiitzendem Personal im Kontext

von Digitalisierung und Internationalisierung

Folgende MaRnahmen konnen zur Zielerreichung beitragen:

» Personalentwicklungskonzepte und -mafnahmen zum
Ausbau der Kompetenzen im Bereich Digitalisierung und
Internationalisierung fur Wissenschaft und Verwaltung an
den Hochschulen;

»

Auf- und Ausbau von Beratungs- und Fortbildungsangeboten
im Bereich der Digitalisierung und Internationalisierung
sowie von Didaktikangeboten fir digitale Lehre und Digital
Literacy-Kurse fur Studierende und Lehrende;

Starkung der (e-) Lern-/Lehrzentren und deren Vernetzung
untereinander.
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Anhang 2) Kennwerte fiir das Berichtswesen

Die Umsetzung der Strategie zur Internationalisierung
der Hochschulen in Deutschland von 2024 bis 2034
begleiten Bund und Lander mithilfe eines Indikatoren-
basierten Berichtswesens. Unter Beriicksichtigung
von Verfiigbarkeit und Aussagekraft der Daten zur
Internationalisierung der Hochschulen in Deutschland
erweisen sich Kennwerte als zielflihrend, die die drei
iibergeordneten Leitziele der Strategie fokussieren.
Deren Entwicklung soll u. a. auf Basis beispielhafter
Kennwerte beobachtet werden, wie sie in der unten-
stehenden Tabelle dargestellt sind. Die mégliche
Aufnahme weiterer Kennwerte in das Berichtswesen
wird in 2026 mit Blick auf aktuelle Entwicklungen auf
die Verfiigbarkeit und Qualitat entsprechender Daten
erneut gepriift und zwischen Bund und Landern
beraten werden.

Zur besseren Abbildung der qualitativen Dimension
der Entwicklung der Internationalisierung der

Indikatoren

Ausdifferenzierung K

der Indikatoren
Aufenthalten

P

»

Fachergruppen

Abschluss- und Hochschularten

Geschlecht

» Herkunftsland

Nebenindikatoren » Wahrnehmung des Aufenthalts

Studierender

P

und Absolventen

P

1.1 Anteil internationaler Studierender an allen
Studierenden an deutschen Hochschulen

Anzahl internationaler Studierender mit Abschluss- » Personalgruppen

absicht und mit temporaren studienbezogenen

Anzahl Studienanfangerinnen und Studienanfanger

Position Deutschlands im weltweiten Ranking der
Gastlander mit der héchsten Anzahl internationaler

Anzahl internationaler Absolventinnen

Studienabbruchquote internationaler Studierender

Verbleibsquote internationaler Studierender

Hochschulen in Deutschland thematisiert das
Berichtswesen neben den drei Leitzielen auch
ausgewahlte Zielvorstellungen der jeweiligen
Handlungsfelder und analysiert deren Entwicklung
in Form von Sonderkapiteln. Zur Illustration von
Fortschritten und zur besseren Sichtbarkeit von
modellhaften Ansdtzen soll die Berichtserstattung
dariiber hinaus Beispiele guter Praxis beinhalten.

Das Berichtswesen sieht die Erstellung einer Baseline
(Ist-Werte) zu Beginn der Laufzeit 2024 vor. Daran
schliefst in einem dreijahrigen Turnus ein Bericht liber
die Fortschritte der Internationalisierungsstrategie
fir Deutschland insgesamt an. Fiir die Zwischenbilanz
(2027,2030) und die Abschlussbilanz (2033-34)
planen Bund und Lander eine Berichtsform, die
Interpretationen und Einordnungen der Befunde
umfasst (z. B.im Rahmen der Publikation Wissen-
schaft Weltoffen von DAAD und DZHW).

Leitziel 1: Steigerung der Attraktivitdt des deutschen Hochschul- und Wissenschaftsstandorts

1.2 Anteil internationaler Wissenschaft-
lerinnen und Wissenschaftler an allen
Wissenschaftlerinnen und Wissen-
schaftlern an deutschen Hochschulen

» Geschlecht

» Herkunftsland

» auslandische Promovierende

» abgeschlossene Promotionen von
Bildungsauslanderinnen und
Bildungsauslandern
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Leitziel 2: Erméglichen hochwertiger Internationalisierungserfahrung fiir moglichst viele Studierende, Forschende und weitere
Hochschulmitarbeitende

Indikatoren 2.1.a) Anteil aller Absolventinnen und Absol- 2.2 Anzahl an Wissenschaftlerinnen und
venten deutscher Hochschulen mit Wissenschaftlern mit geforderten
studienbezogenen Auslandsaufenthalten Auslandsaufenthalten

(mind. 3 Monate oder 15 ECTS bzw. gem.
EU-Mobility Benchmark)

2.1.b) Anteil inlandischer Studierender mit
studienbezogenen Auslandsaufenthalten
an allen Studierenden an deutschen
Hochschulen

Ausdifferenzierung » Fachergruppen » Forderorganisationen
der Indikatoren » Abschluss- und Hochschularten » Gastlander

» Geschlecht » Fachergruppen

» Bildungsherkunft*

» Migrationshintergrund*
» Versorgungsaufgaben*
» Erwerbstatigkeit*

» gesundheitliche Beeintrachtigung**

Nebenindikatoren » Anzahl und Gastlander der Erasmus+ -Aufenthalte | » Erasmus+-Gastdozentinnen und -Gastdozenten
» studienbezogene Auslandsaufenthalte nach » Auslandsaufenthalte wahrend und nach der
Gastlandern Promotion

fung europdischer und internationaler Hochschulkooperationen

Indikatoren 3. Abschneiden deutscher Hochschulen und Wissenschaftseinrichtungen im Rahmen des
Europaischen Rahmenprogramms fiir Forschung und Innovation

Ausdifferenzierung » Anteil dt. Hochschulen / Forschungseinrichtungen an gesamteuropaischen Zuwendungen/Beteiligungen

der Indikatoren » Anteil der ERC- Grants an dt. Hochschulen/Forschungs-einrichtungen an den Gesamt-ERC-Grants

Nebenindikatoren » ,Durchdringungsquote dt. Hochschulen/Forschungseinrichtungen bei européischen Verbundprojekten

4 Die mit * gekennzeichneten Merkmale gehen Uber die Hoch-
schulstatistik hinaus und werden nur im Rahmen der Studieren-
denbefragung erfasst, so dass sie nur fir die Alternative 2.1.b
ausgewiesen werden kénnen.

5  Anteil von Verbundprojekten mit der Beteiligung mind. einer
dt. Hochschule/Forschungseinrichtung an der Gesamtheit aller
Verbundprojekte.
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Ubersicht der von der Berichterstattergruppe TA vorgeschlagenen
neuen TA-Untersuchungen 2024/2025

Thema Antragsteller Projektstart Seite
(Laufzeit)

Biotechnologie und kiinstliche In- Fraktion Biindnis 90/Die September 5

telligenz: Risiken der Forschung Griinen im Verteidigungs- 2024

fur Sicherheit und Proliferation  ausschuss (18 Monate)

bestimmter Waffensysteme
Militdrische Nutzung von Quan-  AfD-Fraktion im Verteidi- September 7

tentechnologien gungsausschuss 2024

(18 Monate)
Kl-gestiitzte Anwendungen in Fokusthema aus dem TAB- September 10
dezentralen Stromsystemen Resilienz-Radar 2024

(20 Monate)
Entwicklungspotenziale und tech- SPD-Fraktion Oktober 13
nologische Folgenabschadtzung 2024
bei Techniken zur Beseitigung (5 Monate)
von Verschmutzungen in den
Weltmeeren
Seltene Erden Vertiefung TAB-Themen- Oktober 15

kurzprofil 2024

(6 Monate)
Potenziale von Negativemissions- FDP-Fraktion Dezember 18
technologien in Deutschland 2024
(BECCS und DACCS) (10 Monate)
Die Ausgestaltung der Kreislauf- CDU/CSU-Fraktion im Aus- 2025 21

wirtschaft in der Bauwirtschaft schuss fiir Wohnen, Stadt- (6 Monate)
entwicklung, Bauwesen
und Kommunen

Entwicklungspotenziale und tech- SPD-Fraktion 2025 24
nologische Folgenabschatzung (6 Monate)

im Bereich invasiver sowie nicht-

invasiver neuroelektrischer

Schnittstellen

Zukiinftige Entwicklungsperspek- Fraktion Biindnis 90/Die 2025 27
tiven zelluldrer Landwirtschaft in Griinen und Fokusthema (6 Monate)
Deutschland am Beispiel pflan- aus dem TAB-Resilienz-Ra-

zenbasierter Ersatzprodukte fur dar

Fleisch und Milch

Potenziale des digitalen Zwillings Ausschuss flir Wohnen, 2025 30
fir eine nachhaltige und klimaan- Stadtentwicklung, Bauwe- (6 Monate)
gepasste Stadtentwicklung sen und Kommunen

Einsatz von biotechnologisch ver- Fraktion Biindnis 90/Die 2025 33
anderten Mikroorganismen im Griinen (6 Monate)
Bereich Landwirtschaft und Um-

weltschutz



Forderliche und hemmende Fak- Gruppe Die Linke 2025 35
toren beim Einsatz von Open- (8 Monate)
Source-Software in der offentli-

chen Verwaltung




Biotechnologie und kiinstliche Intelligenz: Risiken der
Forschung fiir Sicherheit und Proliferation bestimmter
Waffensysteme

Themenvorschlag Verteidigungsausschuss — Fraktion Biindnis 90/Die Griinen

Thematischer Hintergrund

Der rasante Fortschritt bei der Analyse und Synthese von Erbgut (DNA) sowie
der gezielten Veranderung von Genen in verschiedensten Organismen durch Ge-
nomeditierung hat die Moglichkeiten der Erforschung und der Veranderung von
biologischen Systemen bzw. Organismen in den letzten 10 bis 15 Jahren verein-
facht und stark erweitert. Ein wichtiges Werkzeug dabei sind computergestiitzte
Analyse- und Designprozesse. Diese oft unter den Begriff der Synthetischen Bio-
logie gefassten Entwicklungen (TAB-Arbeitsbericht Nr. 164 »Synthetische Biolo-
gie — die néchste Stufe der Bio- und Gentechnologie«) konvergieren zunehmend
mit jliingeren Fortschritten in Bereichen der kiinstlichen Intelligenz (KI) sowie
der Automatisierung von Laborprozessen, bis hin zu tiber Clouddienste nutzba-
ren automatisierten Laboren (Cloud Labs). In der Grundlagenforschung (z. B. bei
der Erforschung von Genfunktionen und Krankheiten), in der industriellen Bio-
technologie (Design neuer Stoffwechselwege in Mikroorganismen) oder der Me-
dizin (CAR-T-Zelltherapien, Gentherapien) haben diese neuen Moglichkeiten
bereits revolutionire Entwicklungen eingeleitet.

Gleichzeitig sind die Synthetische Biologie und ihre speziellen Anwendungs-
moglichkeiten seit ihren Anfingen von Diskussionen um Risiken durch miss-
brauchliche Verwendung oder (Labor-)Unfille begleitet worden - insbesondere
mit Blick auf die potenziell erweiterte Zugénglichkeit fiir Personen, die nicht in
etablierte und registrierte 6ffentliche oder private wissenschaftliche Einrichtun-
gen eingebunden sind. In Zusammenhang mit diesen Diskussionen um die Bio-
sicherheit sind in den USA verbindliche Regelungen zu bestimmten Biofor-
schungsvorhaben mit doppeltem Verwendungszweck (Dual Use Research of
Concern) sowie zum Einbringen neuer Eigenschaften (Gain of Function) in be-
stimmte Pathogene entwickelt worden.

In jiingster Zeit werden insbesondere in Zusammenhang mit weiteren tech-
nologischen Fortschritten bei DNA-Synthesetechnologien (inklusive Desktop-
DNA-Drucker), Cloud Labs sowie neuen KI-Modellen (wie ChatGTP-ahnliche
Large Language Models - LLM und Biodesignwerkzeuge) mogliche neue bzw.
erhohte Sicherheitsrisiken durch missbrauchliche Nutzungen diskutiert. Ein um-
fanglicherer Bericht dazu wurde von der Nuclear Threat Initiative (einer Non-
Profit-Organisation in Washington, D.C.) veroffentlicht; verschiedene andere
Dokumente stammen ebenfalls vor allem aus den USA. Forderungen nach



Mafinahmen, um diesen Risiken entgegenzuwirken und zur Sicherung der biolo-
gischen Forschung im Hinblick auf Gefahren durch KI, wurden kiirzlich in einer
Executive Order zu KI des amerikanischen Prasidenten formuliert.

Bearbeitung und Vorgehensweise

Das TAB-Projekt sieht zum einen eine breit angelegte, aber konzentriert aufgear-
beitete Analyse moglicher Sicherheitsrisiken neuerer biotechnologischer Ent-
wicklungen und deren Zusammenspiel mit Entwicklungen im Bereich der KI vor.
Zum anderen werden Kontroll- und Regulierungsmoglichkeiten dargestellt und
diskutiert, um diese Sicherheitsrisken zu minimieren und die Nichtverbreitung
potenzieller Biowaffen bzw. deren Entwicklungsmoglichkeiten zu starken.

Dazu soll zunichst ein aktueller Uberblick zu den relevanten jiingsten Ent-
wicklungen in der Biotechnologie und der Synthetischen Biologie sowie deren
Konvergenz mit insbesondere den jiingsten KI-Entwicklungen erstellt werden.
Darauf aufbauend werden in der fachwissenschaftlichen Literatur sowie von ver-
schiedenen gesellschaftlichen Akteuren (z.B. Entwicklern/Unternehmen, For-
schenden, politischen Beratungsorganisationen, Sicherheitsexpert/innen) disku-
tierte mogliche Sicherheitsrisiken vorgestellt und die zugrunde liegende Evidenz
(z. B. empirische Versuche mit Probanden oder Red Teams zur Untersuchung des
Missbrauchspotenzials von bestimmten KI-Modellen in der Biotechnologie) er-
ortert. Schliefflich sollen auf dieser Basis existierende Kontroll- und Regulie-
rungsmoglichkeiten auf nationaler (deutscher) und supra- bzw. internationaler
Ebene charakterisiert sowie die fachwissenschaftliche, gesellschaftliche und poli-
tische Debatte zu ihrer Hinldnglichkeit bzw. der Notwendigkeit neuer MafSnah-
men aufbereitet und Handlungsoptionen abgeleitet werden. Die Analyse des TAB
wird wie iiblich auf 6ffentlich zugénglichen Wissensbestanden basieren, erganzt
durch Experteneinschdtzungen in Form von schriftlichen Ausarbeitungen, Inter-
views und, in Abhingigkeit von den erarbeiteten Zwischenergebnissen, der
Durchfithrung eines oder mehrerer Workshops.

Projekttyp sowie Zeit- und Kostenrahmen

Untersuchungstyp: TA-Projekt
Geschatzte Laufzeit: 18 Monate
Geschitzte Kosten:  180.000 Euro (Gutachtenmittel)



Militarische Nutzung von Quantentechnologien

Themenvorschlag AfD-Fraktion im Verteidigungsausschuss

Thematischer Hintergrund

Mit Quantentechnologien wird ein Technologiefeld bezeichnet, bei dem quan-
tenmechanische Eigenschaften und Effekte, insbesondere Quantenverschrén-
kung, -superposition und -tunneln, ausgenutzt werden, um praktisch nutzbare
Anwendungen zu erméglichen. Die Bandbreite reicht hier von etablierten Tech-
nologien, wie etwa Lasern, die seit vielen Jahren im Gebiet der Quantenoptik
nicht mehr wegzudenken sind, bis hin zu futuristisch anmutenden Entwicklun-
gen, wie einem Quanteninternet, {iber das Informationen absolut abhdrsicher
ausgetauscht werden konnten. Getrieben von ersten Erfolgen bei der Umsetzung
und wegen des Potenzials von revolutiondr neuartigen Anwendungen, nimmt die
Entwicklungsdynamik dieses Feldes gegenwirtig spiirbar zu.
Quantentechnologien lassen sich grob in drei Kategorien einteilen:

> Quantencomputing und -simulationen
> Quantenkommunikation und -kryptografie
> Quantensensorik und -messtechnik

Quantencomputer versprechen die Moglichkeit, bestimmte Operationen deutlich
schneller ausfithren zu konnen als herkommliche Computer. Das betrifft etwa die
Suche in groflen Datenbanken oder die Faktorisierung grofier Zahlen. Letzteres
ist von hochster Relevanz fiir die Sicherheit gdngiger Verschliisselungsverfahren.
Die praktische Realisierung der Uberlegenheit von Quantencomputern gegen-
tiber herkdmmlichen ist ein Entwicklungsziel, das von etlichen Akteuren weltweit
sehr aktiv und kompetitiv verfolgt wird. Derzeit ist umstritten, ob dies fiir gewisse
Anwendungen bereits gelungen ist. Widerlegt wurde etwa die Erfolgsmeldung
von Google im Jahr 2019, dass ihr Quantencomputer »Sycamore« eine spezielle
Berechnung in 200 Sekunden durchgefiihrt habe, fiir die ein herkommlicher Su-
percomputer 10.000 Jahre gebraucht hitte.

Quantenkommunikation kann beispielsweise unter Verwendung des quan-
tenmechanischen Effekts der Verschrankung einzelner Photonen zum Zweck der
Informationsiibertragung tiber Glasfaserverbindungen realisiert werden. Hierbei
handelt es sich um ein sehr dynamisches Forschungsfeld. Bislang sind in einzel-
nen Pilotanwendungen die Validitit des Funktionsprinzips nachgewiesen und
einzelne prototypische Netzwerkbausteine realisiert worden.

Quantensensorik umfasst eine Vielzahl an Moglichkeiten, um mithilfe von
Quanteneffekten physikalische Messgrofien mit hochster Préizision zu bestim-



men, etwa zur Zeitmessung (bedeutsam u.a. fiir Navigation), bei der Detektion
von elektrischen Signalen oder magnetischen Anomalien oder aber zur Bildge-
bung. Neben der Weiterentwicklung etablierter Technologien, wie z. B. der Mini-
aturisierung von Atomuhren zu portablen Exemplaren, wird in diesem Feld auch
an neuartigen Anwendungen geforscht, wie etwa einem Quantenradar, mit dem
z.B. kleinste Objekte im Weltraum detektiert werden konnten.

Weltweit werden seit einigen Jahren umfangreiche Forschungsprogramme
aufgelegt, die Quantentechnologien mit einem beachtlichen Mitteleinsatz for-
dern. Unter anderem hat die US-Regierung 2018 eine »Nationale Quanten Initi-
ative« beschlossen, die im Zeitraum bis 2024 mit uber 5 Mrd. US-Dollar dotiert
ist. Die EU hat im selben Jahr das »Qantum Technologies Flagship« mit einem
Budget von iiber 1 Mrd. Euro ins Leben gerufen. In Deutschland stehen 2 Mrd.
Euro im Konjunktur- und Zukunftspaket der Bundesregierung fiir die Entwick-
lung von Quantentechnologien bereit.

Insgesamt betrachtet haben Quantentechnologien das Potenzial, viele Berei-
che menschlicher Titigkeit erheblich zu beeinflussen. Dies gilt — dhnlich wie bei
anderen Spitzentechnologien - in besonderer Art und Weise fiir den Verteidi-
gungssektor.

Quantentechnologien konnten sich auf alle Bereiche der modernen Kriegs-
fihrung auswirken. Zwar stecken etliche der fiir militirische Anwendungen
moglicherweise relevanten Technologien noch in den Kinderschuhen. Dennoch
wird in Fachkreisen eine »Quantenrevolution« fiir moglich gehalten, die eine er-
hebliche Effizienzsteigerung der modernen Kriegsfithrung sowie neue militdri-
sche Fahigkeiten und Techniken hervorbringen konnte. Diese Erwartung wurde
etwa in der »Summary of NATO’s Quantum Technologies Strategy« so formu-
liert: »Quantentechnologien haben potenziell revolutiondre und disruptive Aus-
wirkungen, die die Fahigkeit des Biindnisses zur Abschreckung und Verteidigung
beeintrachtigen konnen. Quantentechnologien sind daher ein Element des stra-
tegischen Wettbewerbs.

In diesem Sinne hat etwa die US-Armee ein Quantum Information Science
Research Center etabliert. In Deutschland nimmt das Bewusstsein fiir die Rele-
vanz von Quantentechnologien fiir Verteidigungsaufgaben zwar zu, konkrete
Forschung- oder Entwicklungsprojekte sind derzeit allerdings nicht 6ffentlich be-
kannt.

Bearbeitung und Vorgehensweise

Im Rahmen eines TA-Projekts soll ein Uberblick iiber den derzeitigen For-
schungs- und Entwicklungsstand der Quantentechnologien und zu erwartende
Weiterentwicklungen im Hinblick auf mégliche militarische Anwendungen ge-
wonnen werden. Soweit moglich sollen Einschitzungen zum Entwicklungsstand



bzw. technologischen Reifegrad und zum Zeithorizont der Anwendungsreife der
Technologien getroffen werden.

Die Entwicklung der Quantentechnologien wird derzeit primir von For-
schungseinrichtungen und Unternehmen im zivilen Sektor vorangetrieben. Die
Auswertung von Veroffentlichungen und Interviews mit Expert/innen sind hier
zur Informationsgewinnung geeignet. Bei rein militdrisch getriebener Forschung
und Entwicklung ist der Zugang zu Informationen naturgemaif$ deutlich einge-
schriankt. Allerdings verdffentlichen etwa die USA regelmiaflig Strategiepapiere
(z.B. Roadmaps), Forschungs- und Entwicklungsprogramme und -projekte der
US-Streitkrafte, die zwar nicht tiber alle Details, aber zumindest iber Ziele und
Programmatik der militdrischen Forschung und Entwicklung Auskunft geben.

Fiir andere Lander ist die Quellenlage zum Teil deutlich schlechter, dennoch
wird angestrebt, aus 6ffentlich zugéinglichen Informationen ein Bild der interna-
tionalen Forschungs- und Entwicklungsbemiithungen zu gewinnen. Auch ein
Uberblick zu den Akteuren der Forschungs- und Entwicklungslandschaft im
Hinblick auf militdrische oder Dual-Use-Technologien soll erarbeitet werden.

Dieser technologische Uberblick kann als Ausgangspunkt dienen fiir Ein-
schitzungen, welche neuartigen militdrischen Fahigkeiten damit ermoglicht wer-
den und welche Auswirkungen dies auf denkbare Einsatzszenarien haben konnte.
Dabei soll auch die Frage in den Blick genommen werden, welche Gegenmaf3-
nahmen zum Schutz und zur Minimierung damit verbundener Risiken getroffen
werden konnten.

Schliefllich sollen darauf aufbauend Auswirkungen diskutiert werden, die
diese Thematik auf die Friedens- und Sicherheitspolitik haben konnte. So hitte
ein Wettlauf um die Vorherrschaft bei bestimmten Quantentechnologien, die als
potenziell disruptiv wahrgenommen werden, moglicherweise destabilisierende
Wirkungen auf die internationalen Beziehungen. Gegebenenfalls sollen Moglich-
keiten zur Regulierung und Einhegung solcher Risiken im Zuge von préaventiver
Riistungskontrolle im Projekt thematisiert werden.

Projekttyp sowie Zeit- und Kostenrahmen

Untersuchungstyp: TA-Projekt
Geschitzte Laufzeit: 18 Monate
Geschatzte Kosten:  240.000 Euro (Gutachtenmittel)



Kl-gestiitzte Anwendungen in dezentralen
Stromsystemen

TAB-Fokusthema aus dem Resilienz-Radar

Thematischer Hintergrund

Der wachsende Anteil erneuerbarer Energie zur Stromerzeugung fiihrt zu ei-
nem zunehmend dezentralen Stromsystem, in dem eine Vielzahl an kleineren
Erzeugern, Speichern und Verbrauchern flexibel gesteuert werden muss, um
Stromerzeugung und -verbrauch aufeinander abzustimmen. Um die Flexibilitt
und Resilienz des Stromsystems zu férdern, werden verstarkt KI-gestiitzte An-
wendungen entwickelt und erprobt. Hier sind insbesondere Methoden des Ma-
chine Learnings, wie zum Beispiel kiinstliche neuronale Netze, Random Forests
oder Clustering, relevant. Mit diesen Methoden kénnen grofie Datenmengen
effizienter analysiert werden, um Vorhersagen zu verbessern und die Steuerung
dezentraler Anlagen zu optimieren. Die Anwendungsbereiche von KI-Metho-
den in dezentralen Stromnetzen mit hohem Anteil an erneuerbarer Erzeugung
sind dabei sehr vielfaltig. Sie reichen von der vorausschauenden Wartung von
Netzen und Anlagen iiber genauere Last- und Einspeiseprognosen bis zur Echt-
zeitiiberwachung von Netzen zur Erkennung von Anomalien und haushaltsbe-
zogenen Anwendungen, wie virtuelle Kraftwerke oder Demand-Response-Pro-
gramme. Viele KI-Methoden werden im Stromsystem bereits angewendet. Es
wird allerdings erwartet, dass ihre Bedeutung durch die zunehmende Digitali-
sierung und insbesondere durch die angestrebte Ausweitung der Smart-Mete-
ring-Infrastruktur in den ndchsten Jahren weiter steigt.

Mit dieser Entwicklung und insbesondere der Vernetzung von Anlagen
tiber das Internet sind aber auch Risiken verbunden. So wurden im TAB Fore-
sight-Report Trends mit Bezug zur Digitalisierung durchweg als Faktoren fiir
erhohte Verletzlichkeit eingestuft. Ein zentrales Thema ist Cybersicherheit, das
sowohl (intendierte) Cyberattacken als auch (ungewollte) Ausfille, z. B. auf-
grund von Softwarefehlern, umfasst. Dariiber hinaus spielen auch 6konomische
und geopolitische Abhangigkeiten eine Rolle. Je mehr KI-gestiitzte Anwendun-
gen mit Bezug zu oder in privaten Haushalten eingesetzt werden, desto hohere
Risiken bestehen fiir Privatsphare, Datensicherheit oder Selbstbestimmung.

Bearbeitung und Vorgehensweise
Im Rahmen eines TA-Projekts soll eine Bestandsaufnahme des aktuellen und

perspektivischen Einsatzes von KI im Stromsystem durchgefiihrt werden. Dabei
sollen die Potenziale fiir eine verstirkte Integration von erneuerbaren Energien
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sowie die mit der Anwendung von KI verbundenen Risiken betrachtet werden.
Eingegrenzt wird die Untersuchung auf folgende Anwendungsebenen, die in
Bezug auf Dezentralisierung und Resilienz besonders wichtig erscheinen:

>  Kl-gestiitzte Anwendungen mit Bezug zu Haushalten, die auf eine effizien-
tere und flexiblere Integration von kleinen und mittleren Erzeugungs- und
Speicheranlagen sowie einer Anpassung des Verbrauchs an die Verfiigbarkeit
von erneuerbarem Strom bei gleichzeitiger Stabilisierung des Netzbetriebs
abzielen. Beispiele dafiir sind Demand-Response-Programme, die Aggrega-
tion von kleinen Erzeugungs- und Speicheranlagen in virtuelle Kraftwerke
sowie Vehicle-to-Grid-, Vehicle-to-Home- und Smart-Charging-Anwen-
dungen.

>  Kl-gestiitzte Anwendungen auf Quartiersebene, die das Ziel verfolgen, den
Verbrauch an die Verfiigbarkeit von erneuerbarem Strom anzupassen und
damit lokal erzeugten erneuerbaren Strom mdglichst lokal zu verbrauchen.
Beispiel dafiir sind gemeinschaftlich genutzte Batteriespeicher (Quartiers-
speicher) oder Photovoltaikanlagen.

>  Kl-gestiitzte Anwendungen auf Verteilnetzebene, die gezielt den Umgang
mit systemischen Risiken zur Erhéhung der Resilienz in den Fokus stellen.
Hier sind insbesondere Prognosen potenzieller Schiden und Ausfille auf-
grund von Extremwetterereignissen sowie die Identifikation von Anomalien
zum Schutz vor Cyberangriffen relevante Anwendungen.

Das Projekt soll in zwei Phasen durchgefiihrt werden. In der ersten Phase soll
gutachtenbasiert eine iberblicksartige Bestandsaufnahme und Potenzialab-
schitzung zu den drei zuvor dargestellten Anwendungsebenen erfolgen. Ziel ist
die Identifikation relevanter KI-Methoden, eine Beschreibung ihres aktuellen
und perspektivischen Einsatzes und eine erste Abschitzung des Potenzials, zur
verstarkten Integration von dezentralen erneuerbaren Erzeugungsanlagen so-
wie der optimalen Nutzung von erneuerbarem Strom und damit der Dekarbo-
nisierung im Stromsystem beizutragen.

Angesichts des vielfiltigen Spektrums der Anwendungen und hoher Dyna-
mik der Innovation sollen in der zweiten Phase vertieft ausgewihlte Anwendun-
gen bearbeitet werden, die in Phase 1 mit besonders hohem Potenzial bewertet
wurden. Fiir diese sollen jeweils folgende Fragen beantwortet werden:

>  Welche Voraussetzungen miissten fiir eine breitere Nutzung dieser Anwen-
dungen gegeben sein? Hier sollen insbesondere technische (z. B. Datenquali-
tat), infrastrukturelle (z.B. Smart-Metering-Infrastruktur) und rechtliche
bzw. regulatorische (z. B. Normierung) Voraussetzungen untersucht werden.

>  Welche Akteure im Stromsystem sind in Entwicklung und Einsatz dieser An-
wendungen involviert bzw. von der Anwendung betroffen?

>  Welche Risiken sind mit dem Einsatz von KI-Methoden in diesen Anwen-
dungsfeldern verbunden?
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>  Welcher Anpassungsbedarf ergibt sich daraus fiir rechtliche Rahmenbedin-
gungen bzw. Regulierungen?

Projekttyp sowie Zeit- und Kostenrahmen

Untersuchungstyp: TA-Projekt
Geschitzte Laufzeit: 20 Monate
Geschitzte Kosten: 240.000 Euro (Gutachtenmittel)
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Entwicklungspotenziale und technologische Folgenab-
schatzung bei Techniken zur Beseitigung von Ver-
schmutzungen in den Weltmeeren

Themenvorschlag SPD-Fraktion

Thematischer Hintergrund

Abfille sind in allen Meeresgewidssern rund um den Globus zu finden. Mee-
resabfille bestehen aus zahlreichen Materialien, von denen Plastik wegen seines
hohen Anteils und méglicher Auswirkungen besonders im Fokus steht: Jedes
Jahr gelangen ca. 19 bis 23 Mio. t Kunststoffabfille in aquatische Okosysteme,
wodurch Lebensraume und natiirliche Prozesse beeintrachtigt werden mit Aus-
wirkungen auf die Anpassungsfihigkeit der Okosysteme an den Klimawandel,
auf die Grundlagen fiir die Nahrungsmittelproduktion und das soziale Wohler-
gehen. Noch 2021 schrieben die Autor/innen einer in Nature erschienenen Stu-
die, dass nur wenige Technologien zur Entfernung von Abfillen aus aquati-
schen Okosystemen die Marktreife erlangt hitten und kaum Wissen zu Effizi-
enz und okologischen Auswirkungen vorhanden sei. Mittlerweile wurden je-
doch zahlreiche solcher Technologien entwickelt. Besondere Aufmerksamkeit
in den Medien hat die niederldndische Initiative » The Ocean Cleanup« erhalten,
welche mithilfe von schwimmenden Kunststofffangsystemen in den vergange-
nen Jahren insgesamt 10.000 t Miill aus Gewdssern eingesammelt haben soll.
Zugleich werden Technologien zur Entfernung von Abfillen aus Ozeanen,
Meeren und Fliissen aufgrund ihrer hohen Energie- und Ressourcenverbrauche
sowie Treibhausgasemissionen als Scheinldsung scharf kritisiert und die Bedeu-
tung von Vermeidungsstrategien, die an der Ursache der Verschmutzung an-
setzen, hervorgehoben.

Bearbeitung und Vorgehensweise

Im Rahmen einer TA-Kompakt-Studie sollen Potenziale und Auswirkungen
technologischer Moglichkeiten zur Reduktion von Kunststoffabfillen in den
Meeren untersucht werden. Dabei sollen die folgenden Leitfragen bearbeitet
werden:

Wie sammeln sich Kunststoffabfille im Meer?
Wie gefihrlich sind Kunststoffabfille fiir Meerestiere und Menschen?

>  Welche Technologien konnen dabei helfen, die Kunststoffenmengen im
Meer zu verringern?
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>  Mit welchen Risiken fiir Lebensraume und Okosysteme geht der Einsatz sol-
cher Technologien einher?

> Mit welchen politischen Instrumenten kann sichergestellt werden, dass die
entsprechenden Technologien effektiv und 6kologisch sinnvoll eingesetzt
werden?

In einem ersten Schritt wird der Stand des Wissens zu Quellen, Eintragspfaden,
Ausbreitung, Akkumulation und Zersetzung von Kunststoffabfillen in den
Meeren zusammengefasst. Auch soll der Kenntnisstand zu Gefahren und Toxi-
zitdt fir Mensch und Okosysteme skizziert werden.

Im zweiten Schritt soll ein Uberblick iiber den aktuellen Stand existierender
Technologien zur Identifizierung und Entfernung von Kunststoffen aus Gewds-
sern gegeben werden, um auf dieser Grundlage deren Marktreife und Kostenef-
tizienz abzuschitzen. Die Entfernung von Kunststoffen aus offenen Meeren und
Ozeanen ist besonders kosten- und ressourcenintensiv und die Auswirkungen
entsprechender Technologien auf Okosysteme sind wissenschaftlich sehr um-
stritten. Vor diesem Hintergrund sollen auch Technologien zur Entfernung von
Abfillen aus Binnengewdssern, Héfen und an Strinden berticksichtigt werden.
Dabei sollen Leistungsfahigkeit, Ressourcen- und Energieeffizienz (unter Be-
riicksichtigung der Moglichkeit einer anschlieflenden Abfallverwertung) sowie
Treibhausgasemissionen bewertet werden.

Dariiber hinaus wird der Stand des Wissens zu den Auswirkungen auf Oko-
systeme (z. B. Beifang, Entfernung wichtiger organischer Stoffe) dargestellt, wo-
bei die Datenlage zu den 6kologischen Auswirkungen des Einsatzes von Reini-
gungstechnologien noch diirftig ist, da es aktuell weder eine Dokumentations-
pflicht noch z. B. Standards fiir die Erfassung von Beifang gibt.

Die in der wissenschaftlichen Literatur diskutierten Gelingens- sowie for-
derliche Rahmenbedingungen (z. B. Anforderungen an Design, Evaluation und
Monitoring, internationale Zusammenarbeit, Wissenstransfer) werden zusam-
mengefasst sowie Wissensliicken identifiziert.

In Ergidnzung zur verfiigbaren Literatur sollen zusétzliche Informationen
zum Stand laufender Projekte erginzend mittels Interviews erhoben werden.

Projekttyp sowie Zeit- und Kostenrahmen
Untersuchungstyp: TA-Kompakt-Studie

Geschitzte Laufzeit: 4 bis 5 Monate
Geschitzte Kosten:  30.000 Euro (Kurzexpertisen/Kommentargutachten)
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Seltene Erden

Vertiefung TAB-Themenkurzprofil Nr. 69

Thematischer Hintergrund

Seltene Erden sind fiir Deutschland zentral, um die Energie- und Mobilitéts-
wende umzusetzen sowie die Digitalisierung weiter voranzutreiben. Ihre Vor-
kommen sind weltweit verteilt, die grofiten Reserven befinden sich allerdings in
wenigen Landern. Auch der Abbau und die Weiterverarbeitung wird in nur we-
nigen Staaten durchgefiihrt, wobei China diesbeziiglich eine absolut marktbe-
herrschende Stellung einnimmt. 49 % der frithen Gewinnungs- oder Verarbei-
tungsstufen Seltener Erden und 84 % der weiterverarbeiteten Zwischenprodukte
fithrt Deutschland aus China ein. Ende 2023 verschirfte China seine Exportge-
setze und untersagte die Ausfuhr von Technologien zur Verarbeitung von Sel-
tenen Erden. Expert/innen vermuten, dass diese Mafinahme mit dem Ziel ver-
bunden sein konnte, weiterhin die gesamte Wertschopfungskette zu kontrollie-
ren.

Seltene Erden werden bisher von Deutschland ausschliefilich als weiterver-
arbeitete Produkte importiert, fiir die eine Lagerhaltung kaum moglich ist, so-
dass kurzfristige Verknappungen nicht ausgeglichen werden kénnen. Vor dem
Hintergrund der aktuellen geopolitischen Situation ist es deshalb umso dringli-
cher, dass sich Deutschland und Europa im Sinne von De-Risking aus der An-
héingigkeit eines einzelnen Staates befreien. Aufgrund weniger alternativer An-
bieter wird dies jedoch nicht durch Diversifizierung allein méglich sein. Im
Themenkurzprofil Nr. 69 wurden hierzu verschiedene Strategien iiberblicksar-
tig beschrieben: die ErschliefSung heimischer Lagerstatten, das Recycling Selte-
ner Erden und der Aufbau einer européischen Kreislaufwirtschaft.

Bearbeitung und Vorgehensweise

Im Rahmen einer TA-Kompakt-Studie erfolgt eine Vertiefung des Themas mit
dem Fokus auf Recycling und Kreislaufwirtschaft von Seltenen Erden zur Stabi-
lisierung der Versorgungslage anhand von drei Schwerpunktfragen:

>  Als Ausgangspunkt werden kriterienbasiert Zukunftstechnologien identifi-
ziert, die fir die Bewiltigung der 3-D-Transformation (Dekarbonisierung,
Digitalisierung und Demografischer Wandel) relevant sind und fiir deren
Herstellung bzw. die Herstellung ihrer Komponenten in Deutschland und
Europa Seltene Erden benétigt werden.
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>  Danach wird eruiert, wie sich die Versorgungslage mit Seltenen Erden fiir die
zu betrachtenden Zukunftstechnologien in den ndchsten 10 Jahren entwi-
ckeln kénnte. Dies umfasst auch die Analyse der korrespondierenden Liefer-
und Wertschépfungsketten. Hierbei werden mogliche, alternative geopoliti-
sche Entwicklungspfade antizipiert.

> Des Weiteren soll untersucht werden, welche technologischen und systemi-
schen Fortschritte beim Recycling von Seltenen Erden und der Etablierung
einer Kreislaufwirtschaft in den nidchsten 10 Jahren vorstellbar sind. Dies
schlieflt eine Auseinandersetzung mit zu erwartenden technischen und sys-
temischen Entwicklungsfortschritten und Hemmnissen ein. Hierbei soll
auch der Frage nachgegangen werden, ob es bereits gute Anwendungsbei-
spiele fiir das Recycling Seltener Erden und die Entwicklung einer Kreislauf-
wirtschaft im internationalen Kontext gibt.

Basierend auf einer Desktoprecherche werden drei bis finf relevante Zukunfts-
technologien fiir Deutschland ausgewdhlt und die fiir sie notwendigen Seltenen
Erden identifiziert. Es wird erwartet, dass die Desktoprecherche bereits Hinweise
auf die aktuelle Gestaltung von Liefer- und Wertschopfungsketten fiir diese Sel-
tenen Erden gibt. Etwaige Liicken in der Literatur werden durch leitfadenge-
stlitzte Interviews mit Wissenschaftler/innen sowie Industrie- und Verbandsex-
pert/innen, beispielsweise aus den Bereichen Geopolitik sowie Herstellung- und
Produktion. gefiihrt.

In einem nichsten Schritt wird, ebenfalls basierend auf Desktoprecherche
und leitfadengestiitzten Interviews mit Expert/innen aus den Bereichen Recyling,
Kreislaufwirtschaft und System Engineering, untersucht, wie der aktuelle Ent-
wicklungsstand bei Recyclingtechnologien einzuschétzen ist und ob diese bereits
in Deutschland oder anderswo im industriellen Kontext verwendet werden. Des
Weiteren werden Ursachen fiir Fort- und Riickschritte bei der Etablierung einer
Kreislaufwirtschaft in Deutschland in Bezug auf die in dieser TA-Kompakt-Stu-
die im Fokus stehenden Seltenen Erden identifiziert.

Auf Grundlage der Ergebnisse der vorhergehenden methodischen Schritte
wird ein Szenarioworkshop mit Expert/innen vorbereitet und durchgefiihrt. Ziel
dieses Workshops ist es, alternative Rohszenarien zur Versorgungslage der fiir
die festgelegten Zukunftstechnologien relevanten Seltenen Erden zu erarbeiten.
Hierfiir werden unterschiedliche vorstellbare Entwicklungspfade u. a im Hin-
blick auf Liefer- und Wertschopfungsketten sowie die mogliche Technologiereife
und die mogliche Verbreitung von Recyclingtechnologien und Kreislaufwirt-
schaft diskutiert.

Die Rohszenarien werden zu analytisch-deskriptiven Szenarien zum Unter-
suchungsgegenstand weiterentwickelt und sollen Aufschluss dariiber geben, wie
die Herstellung von Zukunftstechnologien durch die Versorgungslage bei Selte-
nen Erden in den néchsten 10 Jahren beeinflusst werden konnte. Entscheidungs-
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trager/innen erhalten auf dieser Grundlage Hinweise auf mogliche zukiinftige ge-
opolitische Risiken und deren wahrscheinlichen Auswirkungen auf die Herstel-
lung von Zukunftstechnologien. Die Szenarien bieten zudem einen Orientie-
rungsrahmen zur frithzeitigen Antizipation von moglicherweise notwendigen
Um- und Neujustierungen der Forschungs- und Innovationsférderung im Hin-
blick auf das Recycling von Seltenen Erden und die Etablierung einer Kreislauf-
wirtschaft.

Projekttyp sowie Zeit- und Kostenrahmen
Untersuchungstyp: TA-Kompakt-Studie

Geschitzte Laufzeit: 5 bis 6 Monate
Geschitzte Kosten:  90.000 Euro (VDI/VDE-IT)
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Potenziale von Negativemissionstechnologien in
Deutschland (BECCS und DACCS)

Themenvorschlag FDP-Fraktion

Thematischer Hintergrund

Fir die Einhaltung des deutschen Klimaziels der Treibhausgasneutralitét bis
2045 werden negative CO,-Emissionen voraussichtlich eine tragende Rolle spie-
len missen, um schwer vermeidbare Restemissionen - z. B. aus Landwirtschaft
und Industrie - zu kompensieren. So sehen alle Emissionsszenarien im jiingsten
Bericht des Weltklimarats zur angestrebten Stabilisierung des globalen Tempe-
raturanstiegs bis 2100 auf 1,5 bzw. 2 °Celsius den Einsatz von negativen CO»-
Emissionstechnologien (NETSs) in substanziellem Umfang spitestens ab Mitte
dieses Jahrhunderts vor.

Negative CO,-Emissionen sollen — neben der Nutzung natiirlicher Senken
(Aufforstungen, Moorwiederverndssungen etc.) — vor allem durch einen grof3-
skaligen Einsatz der CO,-Entnahmeverfahren BECCS und DACCS erreicht
werden. BECCS (Bioenergy with Carbon Capture and Storage) bezeichnet die
Nutzung biogener Energietriger, wobei die entstehenden CO,-Emissionen auf-
gefangen und gespeichert werden. Da dieses CO; vorher von Pflanzen aus der
Atmosphéire entnommen worden ist, entstehen netto Negativemissionen.
DACCS (Direct Air Capture with Carbon Capture and Storage) ist die direkte
technische Entnahme von CO; aus der Atmosphére. Hierbei wird ein Luftstrom
an einem Stoff vorbeigeleitet, der CO; binden kann. In einem zweiten Schritt
wird das gebundene CO; - etwa durch Erwdrmen - wieder aus dem Stoff aus-
getrieben, aufgefangen und anschlief}end gespeichert.

Fir die Speicherung von abgeschiedenem CO; kommen in beiden Fillen
geologische Reservoirs infrage. Besonders geeignet sind hierfiir porose Ge-
steinsformationen (auch unter dem Meeresboden), beispielsweise saline Aqui-
fere (tiefliegende Gesteinsschichten, deren Poren mit stark salzhaltigem Wasser
gefiillt sind) oder aber ausgeforderte Erdol- oder Erdgaslagerstatten.

In Europa werden derzeit etwa 20 Entwicklungs- und Pilotprojekte fiir die
geologische Speicherung von CO; verfolgt, die meisten davon im Nordseeraum.
Davon widmen sich lediglich zwei Projekte dem biomassebasierten BECCS: Das
Drax-Kraftwerk in Grofibritannien sowie die Anlage von Stockholm »Exergi«.
Etwa 15 Demonstrations- und Pilotanlagen fiir DAC werden derzeit in Europa
betrieben, die jeweils kleine Mengen CO, (maximal einige hundert t pro Jahr)
verarbeiten konnen. Die weltweit grofite Anlage »Mammoth« befindet sich in
Island und weist eine Kapazitit von etwa 36.000 t CO; pro Jahr auf.
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CCS-Technologien wurden 2007 im TAB-Arbeitsbericht Nr. 120 »CO,-Ab-
scheidung und -Lagerung bei Kraftwerken« umfinglich untersucht. »Techni-
sche Optionen zum Management des CO,-Kreislaufs« wurden im TAB-Hinter-
grundpapier Nr. 18 behandelt. Potenziale und Risiken der unterschiedlichen
COs-Entnahmeverfahren wurden 2014 im TAB-Arbeitsbericht Nr. 159 »Cli-
mate Engineering« detailliert erortert. Seit der Veroffentlichung dieser Berichte
haben sich diese Technologiefelder jedoch teilweise stark weiterentwickelt. Ins-
besondere beim CO,-Entnahmeverfahren DACCS ldsst sich seit einigen Jahren
eine hohe Innovationsdynamik feststellen. Jedoch gibt es noch immer offene
Fragen und Wissensliicken insbesondere zur Langzeitsicherheit bei der Spei-
cherung, zu moglichen Risiken (z. B. Auswirkungen auf Okosysteme) sowie zur
Wirtschaftlichkeit von CCS-Verfahren verglichen mit anderen Optionen zur
CO»-Minderung. Unklar ist auch, wann, wie und wo diese Technologien in gro-
lem Maf3stab und wirtschaftlich sinnvoll bereitstehen kénnen und werden.

Bearbeitung und Vorgehensweise

Potenziale der Negativemissionstechnologien BECCS und DACCS im Hinblick
auf ihren moglichen Beitrag zur Erreichung der Klimaziele in Deutschland sollen
im Rahmen einer durch Kurzgutachten erweiterten TA-Kompakt-Studie unter-
sucht werden. Ankniipfend an die Ergebnisse der zuvor genannten TAB-Berichte
sollen fiir die beiden Technologiepfade folgende Fragestellungen behandelt wer-
den:

aktueller Stand von Forschung und Entwicklung,

>  Projekte weltweit und Praxiserfahrungen (Anlagen im operativen Betrieb, Pi-
lotprojekte etc.),

> Innovations- und Akteurslandschaft national und international,
Uberblick zu technischen und 6konomischen Potenzialen.

Zunichst soll gestiitzt auf je ein Kurzgutachten ein Uberblick iiber den techno-
logischen Stand entlang der beiden Technologieketten gewonnen werden. Bei
BECCS bezieht sich dies auf die Gewinnung von Biomasse, deren Nutzung als
Energietrager bzw. Rohstoff und die Abscheidung von CO,. Bei DACCS ist der
Bau und Betrieb von Anlagen zur Abscheidung von CO; aus der Luft zentral.
Bei beiden Technologieketten schlief3t sich der Transport des CO;und die La-
gerung in geologischen Formationen an. Der technologische Reifegrad der
Komponenten soll einzeln und im Zusammenspiel betrachtet werden. Als In-
formationsgrundlage soll die umfangreiche Fachliteratur ausgewertet sowie
dariiber hinaus die Erfahrungen, die mit Demonstrations- und Pilotprojekten
gemacht wurden, herangezogen werden. Es soll ein Uberblick gewonnen wer-
den zu den technisch moglichen und 6konomisch umsetzbaren CO,-Mengen,
die BECCS und DACCS zur deutschen Klimabilanz beitragen kénnten. Zu
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diesem Zweck soll eine vergleichende Auswertung von Fachpublikationen
durchgefiithrt werden.

Projekttyp sowie Zeit- und Kostenrahmen
Untersuchungstyp: TA-Kompakt-Studie

Geschitzte Laufzeit: 8 bis 10 Monate
Geschitzte Kosten:  90.000 Euro (Gutachtenmittel)
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Die Ausgestaltung der Kreislaufwirtschaft in der Bau-
wirtschaft

CDU/CSU-Fraktion im Ausschuss fiir Wohnen, Stadtentwicklung, Bauwesen und
Kommunen

Thematischer Hintergrund

Bauabfille entstehen bei Neu- und Umbau, Sanierung und Riickbau von Bauwer-
ken. Da im Gebédudebestand unterschiedlichste Materialien verbaut sind und vor
allem beim Neubau zusitzlich auch Bodenaushub in grofien Mengen anfillt, ha-
ben Bauabfille eine auflerordentlich heterogene Zusammensetzung. Insgesamt
machen Bau- und Abbruchabfille rund 55% der Gesamtabfallmenge Deutsch-
lands aus. Mineralische Fraktionen — vor allem Bodenaushub, aus dem sich mehr
als die Hailfte des gesamten Aufkommens von Bauabfillen zusammensetzt, aber
auch Beton, gemischter Bauschutt und Straflenaufbruch - bilden dabei den Lo-
wenanteil.

Zwar liegt die Verwertungsquote mineralischer Abfallfraktionen in Deutsch-
land seit Jahren auf einem konstant hohen Niveau bei rund 90 %. Die EU-Vor-
gabe von 70 % wird damit weit iibertroffen. Trotzdem weist die Kreislauffithrung
von Bauabfillen noch deutliche Optimierungspotenziale auf. So wird etwa Bo-
denaushub, der das Abfallaufkommen dominiert, haufig einfachen Verwertungs-
mafinahmen wie Verfiillungen zugefiihrt, obwohl die zielgerichtete Aufbereitung
gering belasteter Boden vorteilhaft wire. Insgesamt findet die Riickfithrung von
Baustoffen in den Baustoftkreislauf bislang noch nicht in einem Mafle statt, dass
dadurch Primarrohstoffe in grofieren Anteilen substituiert wiirden.

Rechtliche Rahmenbedingungen, Aufkommen und Entsorgung sowie Auf-
bereitung von Bauabfillen wurden vom TAB im 2024 abgeschlossenen Projekt
»Strategien und Instrumente fiir eine Verbesserung des Rezyklateinsatzes« (TAB-
Arbeitsbericht Nr. 207) fallstudienartig beleuchtet. Der Fokus lag dabei auf mine-
ralischen Bauabfillen. Nebenprodukte aus industriellen Stoffstromen, deren
Wiederverwertung fiir eine optimale Ausgestaltung der Kreislaufwirtschaft von
grofler Bedeutung ist, wurden hingegen nicht betrachtet. Wie im Abschlussbe-
richt herausgestellt, ist eine vertiefte Betrachtung innovativer Losungsansatze zur
Steigerung des Rezyklateinsatzes im Baubereich notwendig, um ein vollstindige-
res Bild der Potenziale und Strategien zur Ausgestaltung der Kreislaufwirtschaft
in der Bauwirtschaft zu erhalten.
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Bearbeitung und Vorgehensweise

In einer TA-Kompakt-Studie sollen die folgenden Leitfragen untersucht werden:

> Was sind die wesentlichen Stellschrauben entlang der Wertschopfungs-
kette — von der Zulassung von Baustoffen und der Planung von Gebduden
bis hin zu deren Riickbau —, um Bauabfille zu minimieren und deren sorten-
reine Erfassung zu optimieren?

>  Welche innovativen Konzepte, Verfahren und Technologien kénnen dabei
helfen, das Recycling von Bauabfillen sowie die Qualitit von Recyclingbau-
stoffen zu verbessern? Wie kann der Praxistransfer dieser Innovationen po-
litisch unterstiitzt werden?

>  Welche Mafinahmen sind geeignet, die Akzeptanz und Nachfrage nach Re-
cyclingbaustoffen zu erhéhen und ihren Einsatz wirtschaftlich attraktiver zu
machen?

> Mit welchen Nebenprodukten aus industriellen Prozessen lassen sich die
Prozesse in der Baustoffindustrie, speziell der Zement- und Stahlindustrie,
klima- und ressourcenschonender gestalten? In welchem Umfang stehen
diese Nebenprodukte aktuell und perspektivisch zur Verfiigung und mit wel-
chen Mafinahmen ldsst sich ihr Einsatz steigern?

Die Leitfragen weisen Beziige zu drei kiirzlich abgeschlossenen TAB-Projekten
auf: Neben dem TAB-Arbeitsbericht Nr. 207 (»Strategien und Instrumente zur
Verbesserung des Rezyklateinsatzes«) wurde sich auch im TAB-Arbeitsbericht
Nr. 199 (»Innovative Technologien, Prozesse und Produkte in der Bauwirt-
schaft«) sowie im TAB-Arbeitsbericht Nr. 211 (»Alternative Technologiepfade
fiir die Emissionsreduktion in der Grundstoffindustrie«) mit relevanten Aspek-
ten beschaftigt.

Vorgesehen ist, in einem ersten Schritt die Ergebnisse aus den verschiedenen
TA-Projekten zu synthetisieren und in einem Thesenpapier zusammenzufassen.
Anschlief3end sollen verschiedene Praxisakteure bzw. die sie vertretenden Ver-
binde um Kommentierung gebeten werden, entweder mittels Experteninter-
views oder schriftlicher Stellungnahmen. Zu beriicksichtigen sind dabei die Per-
spektiven von Baustoffproduzenten (Zement und Stahl), von Architekten und
Bauunternehmern, von Bau- und Abbruchunternehmen, von Bauschuttaufberei-
tern sowie von Vollzugsbehorden. Je nach Zwischenergebnissen kann auch ein
Workshop durchgefiihrt werden. Die Ergebnisse werden schliefSlich zusammen-
gefasst, wobei auf abweichende Losungsvorschldge und Positionen unterschied-
licher Stakeholder hingewiesen wird.
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Projekttyp sowie Zeit- und Kostenrahmen

Untersuchungstyp: TA-Kompakt-Studie
Geschitzte Laufzeit: 5 Monate
Geschitzte Kosten: 30.000 Euro (Kurzexpertisen/Kommentargutachten)
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Entwicklungspotenziale und technologische Folgenab-
schatzung im Bereich invasiver sowie nichtinvasiver
neuroelektrischer Schnittstellen

Themenvorschlag SPD-Fraktion

Thematischer Hintergrund

Als neuronale Implantate werden neuroelektrische Schnittstellen bezeichnet,
die mit dem peripheren Nervensystem oder dem Gehirn verbunden werden. Im
Unterschied zu nichtimplantierten Schnittstellen (z.B. per EEG) ermdglichen
neuronale Implantate eine direkte Signaliibertragung bzw. -ableitung in das
bzw. aus dem Nervensystem und den zielgenauen Austausch héherer Datenra-
ten, ggf. mittels bidirektionaler Schnittstellen. Geforscht wird u.a. an hochent-
wickelten »fiihlenden« Prothesen, an Gehirnimplantaten zur Behandlung von
Parkinson, Depression oder Lihmungen und an Kommunikationshilfen fiir
Schwerstgeldhmte. In den letzten Jahren wurden auf all diesen Gebieten einige
Erfolge erzielt, wozu nicht nur die Miniaturisierung der Elektroden, sondern
auch Fortschritte im Bereich der Materialforschung sowie der KI-basierten Da-
tenanalyse beigetragen haben.

Das TAB hat letztmalig 2016 den Entwicklungsstand im Bereich der Neu-
rotechnologien erhoben und den Realitatsgehalt daran ankntipfender Enhan-
cementvisionen bewertet (TAB-Arbeitsbericht Nr. 167 »Technologien und Vi-
sionen der Mensch-Maschine-Entgrenzung«). Betrachtet wurden dabei sowohl
invasive als auch nichtinvasive Schnittstellen. Im Fazit wurde festgestellt, dass
medizinische Anwendungsperspektiven nach wie vor den primiren Treiber der
Entwicklungsdynamik bilden und ein neurotechnologisch basiertes Enhance-
ment, also eine Steigerung der Fahigkeiten gesunder Menschen, auf absehbare
Zeit nur eine theoretische Option bleiben diirfte. Zu den sehr hohen Entwick-
lungshiirden komme verschirfend hinzu, dass der Markt fiir viele neurotech-
nologische Anwendungen sehr begrenzt sei, weil die Anwendungen zumeist nur
auf sehr spezifische Indikationen zugeschnitten sind.

Vor dem Hintergrund aktueller Entwicklungen ist die Situation gegebenen-
falls neu zu bewerten. So erteilte die FDA 2023 der Firma Neuralink die Geneh-
migung fir klinische Studien mit gelihmten Menschen und es soll erste erfolg-
reiche Implantationen des Gehirnchips gegeben haben, die jedoch noch nicht
von unabhingiger Seite iberpriift werden konnten. Fest steht, dass Neurotech-
nologieunternehmen 2023 Investorenkapital in Héhe von 1,4 Mrd. US-Dollar
akquirieren konnten, was eine Verdopplung gegeniiber 2022 darstellt.
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Bearbeitung und Vorgehensweise

Angesichts der jiingsten Entwicklungen im Bereich der Neurotechnologien sol-
len deren medizinische Potenziale und mogliche gesellschaftliche Implikationen
im Rahmen einer TA-Kompakt-Studie eingeordnet werden. Die Untersuchung
orientiert sich an den folgenden Leitfragen:

>  Welche Fortschritte wurden auf dem Gebiet der invasiven sowie der nichtin-
vasiven neuronalen Schnittstellen in den vergangenen Jahren erzielt und wel-
che klinischen Anwendungsfelder stehen dabei hauptsachlich im Fokus?

>  Wie sind der Entwicklungsstand und die Entwicklungsperspektiven der ver-
schiedenen Anwendungen einzuschitzen? Welche wesentlichen Herausfor-
derungen medizinischer, technischer sowie wirtschaftlicher Art bestehen fiir
die Entwicklung sicherer, verldsslicher und praxistauglicher Anwendungen?

>  Wie sind die Starken und Schwiéchen der deutschen Forschungs- und Inno-
vationslandschaft im Bereich der invasiven sowie nichtinvasiven Neurotech-
nologien einzuschitzen?

>  Welche Anwendungsmoglichkeiten jenseits der Medizin (z.B. Steigerung
kognitiver oder korperlicher Fahigkeiten bei gesunden Menschen, Manipu-
lation von Gedanken) werden diskutiert bzw. erforscht oder gar erprobt? Als
wie realistisch sind diese Anwendungsmoglichkeiten derzeit zu bewerten?

>  Welche sozialen und ethischen Fragen werden vor dem Hintergrund aktuel-
ler Entwicklungen diskutiert? Lassen sich daraus Regulierungsliicken
bzw. -bedarfe ableiten, und welche Moglichkeiten hat Deutschland, auf inter-
nationaler Ebene zu einer verantwortungsvollen Governance im Bereich der
Neurotechnologien beizutragen?

Bei der Bearbeitung soll an Struktur und Ergebnisse der TAB-Studie von 2016
angekniipft und mithilfe von Experteninterviews und anhand einer Analyse ak-
tueller wissenschaftlicher Literatur herausgearbeitet werden, ob und in welcher
Weise der dort présentierte Sachstand neu zu bewerten ist. Erarbeitet wird eine
Aktualisierung des Standes der Technik bei invasiven sowie nichtinvasiven
Schnittstellen und ihrer jeweiligen Anwendungsperspektiven sowohl in medizi-
nischen als auch nichtmedizinischen Bereichen sowie ein komprimierter Uber-
blick tiber die aktuelle ethische Debatte. Darauf aufbauend werden ggf. Regulie-
rungsanforderungen bzw. -liicken abgeleitet, auflerdem die Starken bzw. Schwi-
chen der deutschen Forschungs- und Entwicklungslandschaft sowie Handlungs-
moglichkeiten Deutschlands fiir eine verantwortungsvolle Governance beschrie-
ben.

25



Projekttyp sowie Zeit- und Kostenrahmen

Untersuchungstyp: ~TA-Kompakt-Studie
Geschitzte Laufzeit: 6 Monate
Geschitzte Kosten:  30.000 Euro (Kurzexpertisen/Kommentargutachten)
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Zukunftige Entwicklungsperspektiven zellularer Land-
wirtschaft in Deutschland am Beispiel pflanzenbasierter
Ersatzprodukte fiir Fleisch und Milch

Themenvorschlag Fraktion Biindnis 90/Die Griinen und Fokusthema aus dem
TAB-Resilienz-Radar

Thematischer Hintergrund

Formen der zelluldren Landwirtschaft, wie die Herstellung von In-vitro-Fleisch
(Cultured Meat) und die Prazisionsfermentation zur mikrobiologisch maf3ge-
schneiderten Produktion von Milchprodukten, gewinnen zunehmend an Bedeu-
tung. Thnen wird das Potenzial zugeschrieben, einen Beitrag zu einer 6kologisch
orientierten Transformation des Erndhrungssystems zu leisten. Ebenso wird pos-
tuliert, dass Produkte der zellularen Landwirtschaft zur globalen Erndhrungssi-
cherheit beitragen konnten. Wie grofy dieser Beitrag der zelluldren Landwirt-
schaft tatsdchlich sein konnte, ist allerdings unklar. So hangt es beispielsweise
stark von den jeweiligen linderspezifischen Anreizstrukturen und regulatori-
schen Bedingungen ab, wie die Herstellung von und der Handel mit tierischen
Produkten organisiert sind und wie diese sich zukiinftig entwickeln konnten.

In einigen Landern wird massiv in alternative Lebensmittelproduktionssys-
teme investiert. Die 6konomischen Potenziale zelluldrer Landwirtschaft werden
durch die steigende Zahl an Start-ups sowie durch die Zunahme von Investo-
renengagements und Forschungsaktivititen verdeutlicht. TA-SWISS (die
schweizerische Partnerorganisation des TAB im EPTA-Netzwerk) bearbeitet ak-
tuell ein Projekt zum Thema Ersatzprodukte fiir Fleisch und Milch. Ziel des Pro-
jekts ist es, Chancen und Risiken von vor allem pflanzenbasierten Ersatzproduk-
ten zu analysieren und deren zukiinftige Potenziale einzuschétzen. Die Publika-
tion der Projektergebnisse ist fiir September 2024 angekiindigt.

Bearbeitung und Vorgehensweise

Im Rahmen einer TA-Kompakt-Studie wird eine Erweiterung bzw. Ubertragung
der TA-SWISS-Ergebnisse auf den deutschen Kontext vorgenommen. Dabei
werden drei Fragenkomplexe untersucht:

> Es wird der Frage nachgegangen, welche Formen der zelluliren Landwirt-
schaft fiir die Herstellung pflanzenbasierter Ersatzprodukte fiir Fleisch und
Milch zurzeit erforscht und entwickelt werden und welche Chancen und Ri-
siken sowie zukiinftige Potenziale mit ihnen verkniipft werden. Der Fokus
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dabei liegt auf Formen der zelluldren landwirtschaftlichen Produktion, fiir
die in Deutschland relativ gute Ausgangsvoraussetzungen fiir Innovationen
bestehen (z.B. hohe FuE-Intensitit). Relevant ist auch die Betrachtung von
Segmenten zelluldrer Landwirtschaft, in denen vermehrt wirtschaftliche Ak-
tivititen wahrnehmbar sind (z. B. Griindungen von Start-ups, Investitionen).

> Zudem wird die Akteurs- und Innovationslandschaft in Deutschland im
Kontext der Forschungsférderungskulisse betrachtet, um hier etwaige Lii-
cken aufzudecken. Dies schlief3t eine Ubersicht iiber die bestehenden (bzw.
notwendigen) Zulassungsvoraussetzungen fiir zellulire Fleisch- und
Milchersatzprodukte ein.

>  Weiterhin wird eruiert, wie sich Herstellungskosten von zellularen Fleisch-
und Milchersatzprodukten im Vergleich zur Herstellung von Fleisch und
Milch in konventioneller bzw. biologischer Landwirtschaft entwickeln kénn-
ten. Mithilfe von auf plausiblen, alternativen Entwicklungspfaden beruhen-
den Szenarien wird exploriert, wie sich die Fleisch- und Milchproduktion in
Deutschland unter dem Eindruck der zelluliren Landwirtschaft verandern
konnte und was dies fiir die wirtschaftliche Struktur der Landwirtschaft in
Deutschland bedeuten wiirde (z.B. Verdrangung konventioneller Betriebe
und/oder Kooperation mit Start-ups, Veranderungen hinsichtlich der beno-
tigten Arbeitskrifte und ihrer Kompetenzprofile). Wichtige Einflussfaktoren
hierbei werden u. a. auch Akzeptanz und Zulassungsvoraussetzungen sein.

Den Auftakt des TAB-Projekts soll ein Workshop bilden, in dem die Verantwort-
lichen der TA-SWISS ihr Projekt kurz vorstellen und mit Wissenschaftler/innen
aus Deutschland und anderen Expert/innen sowie Abgeordneten diskutieren.
Gegebenenfalls konnen die Untersuchungsschwerpunkte der TA-Kompakt-Stu-
die in Reaktion auf den Diskussionsverlauf noch einmal prizisiert werden.
AnschliefSend werden, basierend auf einer Desktoprecherche und semistruk-
turierten Experteninterviews, Erkenntnisse zu den zuvor aufgeworfenen Frage-
stellungen zu Chancen, Risiken und Potenzialen zelluldrer Fleisch- und Milch-
produktion zusammengetragen. Zusitzlich werden in der TA-Kompakt-Studie
Herstellungskosten, Aspekte zu Wahrnehmung und Akzeptanz von Produkten
aus zelluldrer Landwirtschaft sowie die erwarteten Auswirkungen auf den Ar-
beitsmarkt analysiert und etwaige diesbeziigliche Wissensliicken thematisiert.
Gegenstand der Untersuchung werden auch die sich abzeichnenden Dynamiken
in der deutschen Innovations- und Forderlandschaft sein. Hier werden auch neu-
este Erkenntnisse zu Akteuren und zur Innovationslandschaft, zur Forschungs-
forderung und zu Zulassungsanforderungen einfliefSen, sodass eine verbesserte
Informationsgrundlage fiir die Gestaltung des innovationspolitischen Rahmens
entsteht. Zu beriicksichtigen sind dabei auch die angestoflenen Aktivitidten der
Bundesregierung. Dazu gehort beispielsweise seit diesem Jahr das »Chancenpro-
gramm Hofe«, das Landwirt/innen beim Einstieg in die Herstellung und
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Verarbeitung pflanzlicher, fermentierter und zellkultivierter Proteine fiir die
menschliche Erndhrung unterstiitzt, ebenso wie das Stakeholderforum zu Pro-
teinquellen fiir die menschliche Erndhrung.

Die Ergebnisse der Desktoprecherche werden als Grundlage fiir die Erarbei-
tung von Szenariobausteinen zu moglichen Entwicklungspfaden zelluldrer Land-
wirtschaft in Deutschland dienen, die im Rahmen einer Delphi-Umfrage auf Ro-
bustheit und Plausibilitét tiberpriift werden.

Unter Beriicksichtigung der Ergebnisse der Delphi-Umfrage werden die Sze-
nariobausteine zu alternativen analytisch-narrativen Szenarien zur Zukunft der
zelluldren Landwirtschaft in Deutschland fortentwickelt. Die Szenarien werden
Entscheidungstriger/innen einen Orientierungsrahmen geben, aus dem sich po-
litische Handlungsbedarfe, beispielsweise zur Gestaltung der Forderlandschaft,
ableiten lassen.

Projekttyp sowie Zeit- und Kostenrahmen
Untersuchungstyp: TA-Kompakt-Studie

Geschitzte Laufzeit: 5 bis 6 Monate
Geschatzte Kosten:  90.000 Euro (VDI/VDE-IT)
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Potenziale des digitalen Zwillings fiir eine nachhaltige
und klimaangepasste Stadtentwicklung

Themenvorschlag Ausschuss fiir Wohnen, Stadtentwicklung, Bauwesen und Kom-
munen

Thematischer Hintergrund

Ein digitaler Zwilling ist eine virtuelle Kopie eines physischen Objekts, einer In-
frastruktur oder eines Prozesses aus der realen Welt bzw. eines geplanten Vor-
habens. Dieses Alter Ego besteht aus datenbasierten Modellen, die Funktionen
und Eigenschaften des Ursprungsgegenstands mithilfe von KI- bzw. Alterna-
tive-Reality-basierten Simulationen und Algorithmen nachahmen. Letztere er-
lauben Experimente und Projektionen, die iiber die herkommlichen Funktio-
nen des analogen Objekts hinausgehen. Somit kdnnen mithilfe digitaler Zwil-
linge real existierende Strukturen vorausschauend weiterentwickelt, bediirfnis-
orientiert getestet und optimiert werden.

Die Anwendung dieser Technologie ist etwa im Bereich der Stadtplanung
Realitét: Straflenziige, Gebiudekomplexe und Stadtbewohner/innen werden di-
gital nachgebaut und in Interaktion gebracht, um die Simulation und Planung
integrierter und effizienter Infrastrukturen zu ermoglichen. Auf Basis komple-
xer und vielfaltiger Daten werden gebaute Strukturen, physische Eigenschaften
und dynamische Bewegungssysteme in Stadten oder Stadtteilen in 3-D-Model-
len analysiert.

In Deutschland existieren Pilot- und Forschungsprojekte fiir die Anwen-
dung urbaner digitaler Zwillinge: Im Forderprogramm der Bundesregierung
Modellprojekte Smart Cities (Bundesministerium fiir Wohnen, Stadtentwick-
lung und Bauwesen) laufen aktuell 47 Projekte zur Entwicklung und prakti-
schen Implementierung von digitalen Zwillingen in deutschen Kommunen und
Kreisen. Ein zentrales Vorhaben in diesem Programm ist das Wissenstransfer-
und Stddtepartnerschaftsprojekt »Connected Urban Twins« zu Themenberei-
chen wie Stadtklima, Verkehrsfluss und Infrastruktur, an dem Hamburg, Miin-
chen und Leipzig beteiligt sind. Die Universitit Stuttgart (HLRS) entwickelte
auflerdem einen digitalen Zwilling der Stadt Herrenberg (Baden- Wiirttemberg)
zur Planung von Mafinahmen im Rahmen der Energiewende sowie einen wei-
teren zur Analyse der Verkehrssituation des Stuttgarter Marienplatzes aus Sicht
von Fufdginger/innen und Radfahrer/innen.

Bei der Nutzung digitaler Zwillinge fiir nachhaltige Stadtplanung gibt es
derzeit noch regulatorische Liicken und Herausforderungen, wie beispielsweise
im Bereich Datenschutz und -sicherheit. Es fehlen klare, einheitliche Regelun-
gen, wie Daten gesammelt, gespeichert und verarbeitet werden diirfen, um
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sowohl die Privatsphire der Biirger/innen zu schiitzen als auch die Sicherheit
der Daten zu gewahrleisten. Zudem gibt es noch keine allgemein anerkannten
Standards fiir die Erstellung und Nutzung digitaler Zwillinge. Dies erschwert
die Interoperabilitdt zwischen verschiedenen Systemen und Softwarel6sungen,
was die Zusammenarbeit zwischen Stddten und unterschiedlichen Akteuren be-
hindern kann. Auflerdem besteht Bedarf an klaren gesetzlichen Regelungen zu
Verantwortlichkeiten der verschiedenen Akteure und zur Haftung bei Fehlern
oder Unfillen, die durch Simulationen entstehen. Trotz der finanziellen Unter-
stiitzung beispielsweise durch das Forderprogramm »Smart Cities« sind die
langfristige Finanzierung und die Bereitstellung der notwendigen Ressourcen
oft unsicher. Viele Stidte haben Schwierigkeiten, die erforderlichen Investitio-
nen zu titigen und die Projekte nachhaltig zu finanzieren. SchliefSlich fehlen oft
noch Mechanismen, um die Biirgerbeteiligung in den Planungsprozess effektiv
und transparent einzubinden.

Bearbeitung und Vorgehensweise

Potenziale und gesellschaftliche Auswirkungen des digitalen Zwillings fiir eine
nachhaltige und klimaangepasste Stadtentwicklung sollen im Rahmen einer TA-
Kompakt-Studie untersucht werden. Neben Fragen zum 6kologischen Mehrwert
der Nutzung von digitalen Zwillingen werden auch strukturelle und stadtpla-
nungspolitische Fragen behandelt:

>  Welche Themengebiete im Bereich Stadtentwicklung bieten sich fiir die An-
wendung des digitalen Zwillings zu Zwecken von Ressourceneffizienz beson-
ders an?

>  Welche Anwendungsbeispiele gibt es bereits, die in der Praxis erprobt wur-
den und sich bewidhrt haben?

>  Wie kann die Generierung von Daten, die fiir fundierte Klimaanpassungs-
konzepte bendtigt werden (z. B. Luftqualitit, Kithlungseffekte, Gebaudeper-
formance), durch einen digitalen Zwilling erfolgen?

> Inwieweit kann ein digitaler Zwilling zu einem verbesserten Risikomanage-
ment (z. B. Wetterereignisse, GrofSunfille, Terroranschlage) beitragen?

>  Wie konnen kongruente Regelungen zur Datengenerierung und -verarbei-
tung flir digitale Zwillinge von stddtischen Infrastrukturen entwickelt wer-
den?

>  Welche Anwendungsleitlinien und rechtlichen Rahmenbedingung sind fiir
eine optimale Operationalisierung von digitalen Zwillingen notwendig?

>  Welche Finanzierungsmodelle sind fiir die Entwicklung und Implementie-
rung von Simulationstechnologien denkbar?

>  Welche partizipativen und kollaborativen Ansitze konnen mithilfe von digi-
talen Zwillingen verfolgt werden, um Biirgerbeteiligung zu férdern?
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Die vorgesehene, tiberwiegend qualitative Bearbeitung des Themas soll in drei
Arbeitspaketen erfolgen: In einem ersten Schritt soll eine Literatur- und Quel-
lenrecherche durchgefiihrt werden. Hierzu werden u. a. Berichte, Studien und
wissenschaftliche Publikationen zur Anwendung von digitalen Zwillingen in
der Stadtplanung ausgewertet, um u. a. Beispiele fiir existierende Anwendungen
sowie autkommende Innovationen zu identifizieren. In einem zweiten Schritt
sollen Interviews mit relevanten Stakeholdern aus dem Bereich der Stadtent-
wicklungspolitik (Bundesministerium fiir Wohnen, Stadtentwicklung und Bau-
wesen, Bundesinstitut fiir Bau-, Stadt- und Raumforschung, Deutsches Institut
fir Urbanistik), Dienstleistung fiir Digitale-Zwilling-Technologien (Bentley
Systems, Autodesk, Dassault Systemes) und Planungsindustrie (Arup, Buro
Happold, Henn, GMP) gefiihrt werden, um die Erkenntnisse aus der Literatur-
analyse zu validieren bzw. noch nicht erfasste Themenschwerpunkte zu identi-
fizieren. In einem dritten Schritt sollen partizipative Formate wie interdiszipli-
nire Expertenworkshops oder -befragungen durchgefiihrt werden, um die in
den ersten zwei Bearbeitungsschritten gewonnenen Ergebnisse zu diskutieren
und konsensbasierte Ideen fiir Handlungsperspektiven zu entwickeln.

Projekttyp sowie Zeit- und Kostenrahmen
Untersuchungstyp: TA-Kompakt-Studie

Geschitzte Laufzeit: 5 bis 6 Monate
Geschitzte Kosten:  90.000 Euro (VDI/VDE-IT)
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Einsatz von biotechnologisch veranderten Mikroorganis-
men im Bereich Landwirtschaft und Umweltschutz

Themenvorschlag Fraktion Biindnis 90/Die Griinen

Thematischer Hintergrund

Seit ca. 15 Jahren haben Fortschritte bei der Analyse von Genomen, der Gen-
synthese und der gezielten Erbgutverdanderung iiber CRISPR/Cas-basierte Ge-
nomeditierungsverfahren, in Verbindung mit computer- und KI- gestiitzten
Analyse- und Designverfahren, die Herstellung von Organismen mit gewiinsch-
ten Eigenschaften (einschlief3lich nicht in der Natur vorkommender Biosynthe-
sewege) stark erweitert. Diese Entwicklungen hin zur Synthetischen Biologie
(TAB-Arbeitsbericht Nr. 164 »Synthetische Biologie - die nachste Stufe der Bio-
und Gentechnologie«) wurden bereits extensiv zur Generierung von gentech-
nisch verdnderten Mikroorganismen (GVMO), vor allem Bakterien und Hefen
fiir die industrielle Biotechnologie, genutzt. Zu damit inzwischen hergestellten
Produkten - mit zum Teil kleinerem CO,-Fuflabdruck aufgrund der Herstel-
lung aus nachwachsenden Rohstoffen (statt aus Erdol oder Erdgas) oder unter
Verwendung von CO/CO; aus Industrieabgasen (Gasfermentation) — gehéren
wichtige Grundchemikalien, Losungsmittel, Biokunststoffe, bestimmte Treib-
stoffe oder Duft- und Aromastoffe.

Neben solchen industriellen Anwendungen von GVMO in geschlossenen
Systemen werden auch solche Anwendungen angestrebt, bei denen die GVMO
in die Umwelt freigesetzt werden miissten. Die meisten der anvisierten Frei-
landanwendungen befinden sich in frithen Entwicklungsphasen. Hierzu gehort
die Nutzung von GVMO im Pflanzenbau zur Verbesserung der Verfiigbarkeit
von Nihrstoffen, wie Phosphor, Kalium und vor allem Stickstoff, und damit zur
Verringerung des Bedarfs an synthetischen Diingemitteln sowie der Einsatz als
biologische Pestizide. Zumindest ein {iber Genomeditierung und ohne Trans-
gene auskommendes GVMO-Produkt (der Firma Pivot Bio) zur Stickstoftver-
sorgung befindet sich in den USA bereits auf dem Markt, wo es allerdings nicht
als GVMO gilt bzw. nicht als solches reguliert wird. Als Pestizide konnten z. B.
Bakteriophagen (Viren, die spezifisch bestimmte Bakterien befallen), die in we-
nigen Fillen bereits zur Bekimpfung von bakteriellen Pflanzenkrankheiten ge-
nutzt werden, gentechnisch aufgeriistet und deren Nutzungsspektrum verbrei-
tert werden (TAB-Arbeitsbericht Nr. 206 »Bakteriophagen in Medizin, Land-
und Lebensmittelwirtschaft - Anwendungsperspektiven, Innovations- und Re-
gulierungsfragen«). Als weitere mogliche Anwendungen, fiir die GVMO freige-
setzt werden miissten, werden die Dekontamination vor allem von Boden anvi-
siert, die beispielsweise mit Kohlenwasserstoffen, Kunststoffriickstinden,
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Pestiziden oder Schwermetallen verseucht sind (Bioremediation), oder die Ab-
scheidung und Speicherung von CO; (z.B. in biobasierten Baumaterialien oder
in Gestein) iber Bakterien, die CO; aufnehmen und mineralisieren.

In der Europidischen Union wiirden derzeit alle Anwendungen zur absicht-
lichen Freisetzung von GVMO in die Umwelt sowie deren Vermarktung eine
Genehmigung mit entsprechenden Umweltvertraglichkeitspriifungen und Zu-
stimmung der Mitgliedstaaten erfordern.

Bearbeitung und Vorgehensweise

Angesichts der dynamischen Entwicklungen in den Bereichen Genomeditie-
rung, KI- gestiitzte Analyse- und Designverfahren und Synthetische Biologie
(SynBio) soll im Rahmen einer TA-Kompakt-Studie durch das TAB eine Uber-
sicht tiber in Entwicklung befindliche GVMO einschliefilich Viren zur Anwen-
dung in der Landwirtschaft und im Umwelt- bzw. Naturschutz (mit Schwer-
punkt auf Anwendungen in Béden und Gewissern) erarbeitet werden.

Dabei wird gepriift, welche der anvisierten Nutzungen auf geschlossene Sys-
teme begrenzt werden sollen und konnen oder ob eine Umweltexposition der
GVMO voraussichtlich stattfindet bzw. der Freilandeinsatz explizit geplant ist.
Letztere stehen im Fokus der TAB-Studie. Spezifisch erfasst werden soll, ob bzw.
inwieweit GMVO und ihre Anwendungen in den Bereich der SynBio fallen und
welche Rolle dabei KI (z.B. zur Entwicklung ganz neuer Eigenschaften) gespielt
hat. Zwar stellt die relevante regulative Kategorie die gentechnische Veranderung
bzw. die Einstufung entstehender Organismen als GVO dar. Jedoch konnten (zu-
kiinftige) extensiv genetisch verdnderte und/oder nichtnatiirliche Molekiilarten
nutzende (SynBio-)GVMO den vergleichenden Ansatz (mit bekannten Mikroor-
ganismen), der derzeitigen Umweltvertraglichkeitspriifungen zugrunde liegt, er-
schweren oder unmdoglich machen.

Die Darstellung beabsichtigter bzw. angedachter Anwendungen im Freiland
soll dabei durch die Einholung von Expertenmeinungen zur Erwartung an die
praktische Realisierung sowie mogliche neue Herausforderungen durch solche
Anwendungen fiir die bisherige Regulierung erganzt werden.

Projekttyp sowie Zeit- und Kostenrahmen
Untersuchungstyp: TA-Kompakt-Studie

Geschitzte Laufzeit: 6 Monate
Geschitzte Kosten:  30.000 Euro (Kurzexpertisen/Kommentargutachten)
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Forderliche und hemmende Faktoren beim Einsatz von
Open-Source-Software in der 6ffentlichen Verwaltung

Themenvorschlag Gruppe Die Linke

Thematischer Hintergrund

Open-Source-Software (OSS) hat nicht nur eine wichtige technologische und
wirtschaftliche Bedeutung als Grundlage einer Vielzahl ganz unterschiedlicher,
auch kommerzieller Softwareanwendungen (etwa das Android-Betriebssystem
oder die Voice-over-IP-Plattform »Skype«). Sie kann auch dazu beitragen, Kos-
ten einzusparen, Anpassungen zu erleichtern, die I'T-Sicherheit zu erhéhen, un-
abhéingig von Technologieanbietern (und damit auch von anderen Lindern) zu
sein und den Wettbewerb, Vielfalt und Innovationen zu fordern. Fir Privatan-
wender/innen, Unternehmen wie auch die offentliche Hand als IT-Nutzende ist
daher OSS eine interessante Option. Fiir den Staat als Akteur kommt hinzu, dass
er mit seiner Nachfrage nach Softwareprodukten den Markt beeinflussen und
zudem mit finanziellen und regulatorischen Mitteln die Rahmenbedingungen
gezielt verdndern kann.

Die Potenziale von OSS sind vielfach und seit langem beschrieben worden,
die Nutzung von OSS durch staatliche Einrichtungen wird von vielen Seiten ge-
fordert (u. a. Koalitionsvertrag, Bundesrechnungshof, Servicestandard fiir die
digitale Verwaltung, Normenkontrollrat, Expertenkommission Forschung und
Innovation, zivilgesellschaftliche Organisationen). Die EU-Kommission be-
obachtet und dokumentiert die diesbeziiglichen Entwicklungen in den Mit-
gliedstaaten. In Deutschland soll das Ende 2022 am Bundesinnenministerium
gegriindete Zentrum fiir Digitale Souverinitit der Offentlichen Verwaltung
(ZenDiS) die Entwicklung von OSS fiir die 6ffentliche Verwaltung koordinieren
und voranbringen.

In der Praxis zeigt sich beziiglich der OSS-Nutzung jedoch ein Umsetzungs-
defizit. So verweist die Bundesregierung in ihrer Antwort vom 6. Dezember
2023 auf eine kleine Anfrage der Fraktion Die Linke darauf, dass einige Aktivi-
tdten zur verstirkten OSS-Implementierung zwar begonnen wurden, die Ab-
héngigkeit von proprietiren Softwareanbietern jedoch weiter besteht (Bundes-
tagsdrucksacher 20/9641). Wahrend somit zwar die Potenziale von OSS fiir die
offentliche Hand und einige grundsitzliche Einwédnde auf einer allgemeinen
Ebene gut beschrieben sind und auch das Verstindnis von OSS als Okosystem
(und nicht als isoliertes Softwareprodukt) durchaus verbreitet ist, bedarf es ei-
ner genaueren Untersuchung derjenigen Faktoren, die einer stirkeren Nutzung
von OSS in Deutschland im konkreten Einzelfall entgegenstehen.
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Bearbeitung und Vorgehensweise

Im Rahmen einer TA-Kompakt-Studie sollen fiir einen besonders aussagekrafti-
gen Anwendungsfall exemplarisch Moglichkeiten und Herausforderungen einer
Nutzung von OSS-Loésungen veranschaulicht werden, auch im Vergleich zu ent-
sprechenden Closed-Source-Losungen und mit Blick auf die hoheitliche Souve-
ranitat und IT-Sicherheit sowie wirtschaftlichen und emanzipatorischen Aspek-
ten.

Als Anwendungsfall bietet sich z. B. die Schaffung einer OSS-Losung fiir ei-
nen allgemeinen digitalen Arbeitsplatz in der 6ffentlichen Verwaltung an, da
diese OSS-Losung alle 6ffentlichen Verwaltungsebenen betrifft und dafiir tech-
nisch in erster Linie softwarespezifische Herausforderungen zu bewiltigen sind
(im Gegensatz zu Anwendungen, bei denen zusitzlich die Hardware- und Netz-
werkinfrastruktur eine groflere Rolle spielen). Dazu werden aktuelle Wissens-
stinde zusammengetragen und kompakt dargestellt sowie zentrale Aspekte zu
den Hemnissen einer stirkeren Nutzung von OSS im Anwendungsfall heraus-
gearbeitet.

Auf dieser Grundlage soll ein Werkstattgesprach organisiert werden, bei
dem Abgeordnete mit Expert/innen unterschiedlicher Disziplinen (u. a. Soft-
ware BEngineering, IT-Recht, Okonomie, Verwaltungswissenschaft), Prakti-
ker/innen (z. B. SPRIND, OSS-Unternehmen, Verantwortliche auf kommuna-
ler bzw. Landesebene), Fachleuten fiir Change Management und anderen Sta-
keholdern diskutieren, welche Moglichkeiten, Grenzen und Best-Practice-Bei-
spiele es gibt, um bestehende Nutzungsbarrieren abzubauen. Die Ergebnisse der
Recherche und die des Werkstattgesprichs werden in einem T'A-Kompakt-Be-
richt dokumentiert.

Projekttyp sowie Zeit- und Kostenrahmen
Untersuchungstyp: TA-Kompakt

Geschitzte Laufzeit: 6 bis 8 Monate
Geschitzte Kosten:  30.000 Euro (Kurzexpertisen/Kommentargutachten)
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Dem Ausschuss ist das vorliegende Dokument in nicht barrierefreier Form zugeleitet worden.

Antrag der Arbeitsgruppen
Haushalt der Fraktionen

SPD, BUNDNIS 90/DIE GRUNEN
und FDP

vom 02.07.2024

Ausschuss-
drucksache:

Haushaltsausschuss
20. Wahlperiode

6347

84. Sitzung des Haushaltsausschusses am 03. Juli 2024

Anderungsantrag der Fraktionen der SPD, von BUNDNIS 90/DIE

GRUNEN und der FDP zu TOP 04

Entwurf eines Gesetzes zur Anderung des Finanzausgleichsgesetzes
2024 und zur Anderung des Stabilisierungsfondsgesetzes (FAG-Ande-

rungsgesetz 2024)

Der Bundestag wolle beschlie3en, den Gesetzentwurf auf Drucksache
20/11522 mit folgenden Maf3gaben, im Ubrigen unverandert anzunehmen:

1. Artikel 1 Nummer 1 wird wie folgt gefasst:
,1. 8§81 Absatz 2 wird wie folgt gefasst:

»(2) Die im Folgenden genannten Betrdge verdndern die Anteile des
Bundes, der Lander und Gemeinden nach Absatz 1:

Kalenderjahr Bund
Gemeinden

2020 minus 20 533 717 472 Euro

4 674 782 557 Euro

2021 minus 17 142 407 683 Euro

4 154 000 000 Euro

2022 minus 15 008 682 590 Euro

2 400 000 000 Euro

2023 minus 13 792 407 683 Euro

2 400 000 000 Euro

2024 minus 12 480 407 683 Euro

2 400 000 000 Euro

2025 minus 11 305 407 683 Euro

2 400 000 000 Euro

2026 minus 11 305 407 683 Euro

2 400 000 000 Euro

2027 minus 11 117 407 683 Euro

2 400 000 000 Euro

2028 minus 11 117 407 683 Euro

2 400 000 000 Euro

2029 minus 11 017 407 683 Euro

2 400 000 000 Euro

ab 2030 minus 10 417 407 683 Euro

2 400 000 000 Euro.*

Lander

15 858 934 915 Euro

12 988 407 683 Euro

12 608 682 590 Euro

11 392 407 683 Euro

10 080 407 683 Euro

8 905 407 683 Euro

8 905 407 683 Euro

8 717 407 683 Euro

8 717 407 683 Euro

8 617 407 683 Euro

8 017 407 683 Euro

Deutscher Bundestag

Ausschuss fiir Bildung, Forschung
und Technikfolgenabschidtzung

Ausschussdrucksache
20(18)251

02.07.2024
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2. Nach Artikel 2 wird folgender Artikel 3 eingefugt:
,,Artikel 3
Anderung des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch

In § 20i Absatz 3 Satz 16 des Funften Buches Sozialgesetzbuch — Gesetzli-
che Krankenversicherung — (Artikel 1 des Gesetzes vom 20. Dezember 1988,
BGBI. | S. 2477, 2482), das zuletzt durch Artikel 31 des Gesetzes vom 6. Mai
2024 (BGBI. 2024 1 Nr. 149) geandert worden ist, wird die Angabe ,,2024* durch
die Angabe ,,2028 ersetzt.*

3. Der bisherige Artikel 3 wird Artikel 4.



Begrindung

Zu Nummer 1

Zur Verbesserung der Chancengerechtigkeit im Bildungswesen haben sich Bund
und L&nder darauf versténdigt, das Startchancen-Programm fiir etwa 4.000 allge-
meinbildende und berufliche Schulen mit einem hohen Anteil soziobkonomisch
benachteiligter Schilerinnen und Schiler zu implementieren. An den Startchan-
cen-Schulen sollen die Voraussetzungen dafiir geschaffen werden, dass sich Pro-
zesse der Unterrichts- und Schulentwicklung signifikant und messbar verbessern
und Maltnahmen zur beruflichen Orientierung in der schulischen Bildung veran-
kert werden. Zugleich soll die Kultur des Zusammenwirkens zwischen den ver-
schiedenen Ebenen, Institutionen und Professionen sowohl an den Schulen als
auch im Unterstiitzungssystem weiterentwickelt werden.

Das Programm gliedert sich in drei Programmsaulen:

- Sdule I: Investitionsprogramm flr eine zeitgemaRe und foérderliche Ler-
numgebung,

- Saule Il: Chancenbudgets fir bedarfsgerechte Lésungen zur Schul- und
Unterrichtsentwicklung,

— Sdule I11: Personal zur Starkung multiprofessioneller Teams.

Die Vereinbarung zwischen Bund und Landern zur Umsetzung des Startchancen-
Programms fiir die Jahre 2024 bis 2034 umfasst eine politische Verstandigung zu
Ubergreifenden Themen, wie beispielsweise Finanzierung und Programmstruktur.

Durch die fiir § 1 Absatz 2 FAG vorgegebenen Anderungen werden die Umsatz-
steuereinnahmen der Lander in Hohe eines anteiligen Ausgleichs fiir finanzielle
Lasten, die ihnen aus der Umsetzung des Startchancen-Programms entstehen, ge-
starkt. Konkret wird der Umsatzsteueranteil der Lander im Jahr 2024 um 300 Mil-
lionen Euro und in den Jahren 2025 bis 2029 um jeweils 600 Millionen Euro jahr-
lich zu Lasten des Bundes erhoht. Die Halbierung der vom Bund zur Verfligung
gestellten Mittel im Jahr 2024 geht auf den unterjahrigen Programmstart zum 1.
August 2024 zuriick und ergibt sich aus der Orientierung des Programms an den
Schuljahren.

Entsprechend der Verstandigung zwischen Bund und L&ndern erfolgt die Erho-
hung des Umsatzsteueranteils der Lander zunéchst befristet bis Ende 2029. Uber
eine Verlangerung oder Anpassung wird mit Blick auf die Programmlaufzeit von
zehn Jahren in Abhéngigkeit von einer verabredungsgemaRen Umsetzung des
Programms entschieden.

Auferdem setzt die Anpassung der Verteilung der Umsatzsteuer den "Pakt fiir den
offentlichen Gesundheitsdienst™ vom 29. September 2020 weiter um, nachdem
die Lander die in dem "Pakt" hierzu genannten Voraussetzungen geschaffen und
dokumentiert haben. Der Umsatzsteueranteil der Lander fur das Jahr 2024 wird
um zusatzlich 600 Millionen Euro erhoht, der Umsatzsteueranteil des Bundes
wird um zusétzlich 600 Millionen Euro verringert.

Zu Nummer 2

Mit der Anderung wird das Bundesministerium fiir Gesundheit erméchtigt, im
Einvernehmen mit dem Bundesministerium der Finanzen, durch Rechtsverord-
nung ohne Zustimmung des Bundesrates ausschlieBlich zur Abwicklung einer



_4-

aufgrund des § 20i Absatz 3 Satz 2 SGB V erlassenen Rechtsverordnung zu be-
stimmen, dass Regelungen dieser Rechtsverordnung, die die Abrechnung und die
Prifung bereits erbrachter Leistungen, die Zahlung aus der Liquiditatsreserve des
Gesundheitsfonds sowie die Erstattung dieser Zahlungen aus Bundesmitteln be-
treffen, bis zum 31. Dezember 2028 fortgelten. Mit dieser gesetzlichen Anderung
soll es ermdglicht werden, die Geltung verschiedener entsprechender Regelungen
in der Coronavirus-Testverordnung vom 21. September 2021 (BAnz AT
21.09.2021 V1) sowie in der Coronavirus-Impfverordnung vom 30. August 2021
(BAnz AT 31.08.2021 V1) zu verlangern. Eine solche Verlangerung ist in Bezug
auf die Coronavirus-Testverordnung sowie die Coronavirus-Impfverordnung er-
forderlich. Hinsichtlich der Coronavirus-Testverordnung gilt es, die Geltung jener
Regelungen ber den 31. Dezember 2024 zu verléangern, die die Abrechnungspri-
fungen sowie die Rickzahlungsanspriiche gegentber Leistungserbringern auf-
grund zu Unrecht gewéhrter Vergitungen betreffen. In diesem Zusammenhang ist
es auch erforderlich, die Aufbewahrungsfristen fur die notwendige Auftrags- und
Leistungsdokumentation der Leistungserbringer sowie die Berichtspflichten der
Kassendarztlichen Vereinigungen verlangern zu kénnen. Mit Blick auf die Corona-
virus-Impfverordnung wird durch die Gesetzesanderung ermdéglicht, Abrechnun-
gen der Lander mit dem Bundesamt flir Soziale Sicherung auch in jenen Fallen
noch zuzulassen, in denen diese Abrechnungen aufgrund von Klageverfahren erst
nach Ablauf der bislang durch die Coronavirus-Impfverordnung hierfur bestimm-
ten Fristen erfolgen kénnen.

Zu Nummer 3

Es handelt sich um eine redaktionelle Folge&nderung.



Dem Ausschuss ist das vorliegende Dokument in nicht barrierefreier Form zugeleitet worden.

01.07.2024

Deutscher Bundestag
Anderungsantrag 0

der Fraktionen der SPD, Bii90/Die Griinen, FDP

Ausschussdrucksache
Entwurf eines Medizinforschungsgesetzes (MFG) BT-Drs.: 20/11561 20(14)206.1neu
Zu Artikel 1 (Inhaltslibersicht und § 4c des Arzneimittelgesetzes neu) 02.07.2024

(Schaffung eines ATMP-Registers)

Deutscher Bundestag

Ausschuss fiir Bildung, Forschung

Artikel 1 wird wie folgt gedndert: und Technikfolgenabschatzung

Ausschussdrucksache
1. Nummer 1 wird wie folgt geandert: 20(18)252
a) Buchstabe a wird wie folgt geandert:
,a) Nach der Angabe zu § 4b wird folgende Angabe eingefiigt: 02.07.2024

»8 4c Indikationsbezogenes Register fiir Arzneimittel flir neuartige Therapien®.*

b) Die bisherigen Buchstaben a bis ¢ werden zu den Buchstaben b bis d.

2. Nach Nummer 2 wird folgende Nummer 2a eingefligt:
,2a. Nach § 4b wird folgender § 4c eingefiigt:
.S 4b

Indikationsbezogenes Register fur Arzneimittel fir neuartige Therapien

Das Bundesministerium fir Gesundheit hat bis zum 31. Dezember 2027 einen Bericht mit einem
Konzept zur Schaffung eines indikationsbezogenen Registers fiir Arzneimittel fiir neuartige Therapien
nach § 4 Absatz 9 des Arzneimittelgesetzes im Geschaftsbereich des Bundesministeriums fir
Gesundheit zu erarbeiten.” *

Begriindung:

Arzneimittel fir neuartige Therapien nach § 4 Absatz 9 des Arzneimittelgesetzes (engl. Advanced
Therapy Medicinal Products — ATMP) gewinnen zunehmend Bedeutung fiir die Versorgung von
Patientinnen und Patienten. Bei der Entwicklung, Herstellung und Anwendung bestimmter ATMP
kdénnen Registerdaten wesentlich zu einem Wissensgewinn und zur Reduktion von Unsicherheiten in
der Erkenntnislage beitragen. Registerdaten kénnen insbesondere genutzt werden, um erforderliche
Daten fur den Zulassungsprozess oder die Nutzenbewertung sowie fir die Bewertung von
Wirksamkeit und Sicherheit eines ATMP unter Alltagsbedingungen tber einen l&angeren
Beobachtungszeitraum im Anschluss an die Zulassung zu generieren beziehungsweise zu erfassen.

Das Bundesministerium fiir Gesundheit wird deshalb verpflichtet, bis zum 31. Dezember 2027 einen
Bericht mit Konzept zur Schaffung eines indikationsbezogenen Registers fur Arzneimittel flr neuartige
Therapien im Geschéaftsbereich des Bundesministeriums fir Gesundheit zu erarbeiten. Dabei sollten
die spezifischen Charakteristika von ATMP, die bereits bestehende Strukturen, nationale und
europaische Erfahrungen sowie Qualitatsstandards beriicksichtigt werden. Schnittmengen mit
vorhandenen medizinischen Registern und Vorhaben sollten analysiert werden, um
Uberschneidungen zu vermeiden und Synergien zu nutzen.
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01.07.2024

Anderungsantrag 1

der Fraktionen der SPD, Bii90/Die Griinen, FDP

Entwurf eines Medizinforschungsgesetzes (MFG) BT-Drs.: 20/11561
(ersetzt Anderungsantrag 1 der Ausschussdrucksache 20(14)206.1)

Zu Artikel 1 (Arzneimittelgesetz)

(Anerkennung von Drittlandinspektionen)

Nach Artikel 1 Nummer 14 wird folgende Nummer 14a eingeflgt:

»14a. § 72a Absatz 1 Satz 3 Nummer 1 wird wie folgt geandert:
a) Dem Buchstaben b wird das Wort ,oder“ angeflgt.

b) Folgender Buchstabe c wird angefugt:

,C) mit einem Staat ein Abkommen Uber die gegenseitige Anerkennung der Guten Herstellungspraxis
im Arzneimittelbereich mit der Europaischen Union besteht, das auch die gegenseitige Anerkennung
von Inspektionen in Drittstaaten umfasst, und die zustédndige Behorde des Staates, mit dem ein
solches Abkommen besteht, sich regelmaRig im Herstellungsland vergewissert hat, dass die
genannten Grundregeln bei der Herstellung der Arzneimittel oder Wirkstoffe eingehalten werden,*.

Begrindung:

Voraussetzung fur die Anerkennung von Inspektionen in den Abkommen Uber die gegenseitige
Anerkennung der Guten Herstellungspraxis (GMP) im Arzneimittelbereich ist die Feststellung, dass die
GMP-Systeme der Partnerstaaten gleichwertig sind. Abkommen Uber die gegenseitige Anerkennung
(Mutual Recognition Agreements — MRA) bestehen zwischen der Europaische Union und Australien,
Japan, Kanada, Neuseeland, der Schweiz und den USA. Ferner besteht mit Israel ein Abkommen
Uber die Konformitatsbewertung und Anerkennung gewerblicher Produkte (Agreement on Conformity
Assessment and Acceptance of Industrial Products, ACAA) und ein Abkommen tber Handel und
Zusammenarbeit (Trade and Cooperation Agreement — TCA) der Europaischen Union mit dem
Vereinigten Koénigreich. Die Gleichwertigkeit der GMP-Systeme wird durch regelmaRige Berichte und
Re-Auditierung kontinuierlich belegt. Bislang liegt der Fokus dieser Vertradge auf der Anerkennung von
Inspektionen auf dem Hoheitsgebiet der jeweiligen Vertragspartner; es wird seit geraumer Zeit
erodrtert, die in einigen Vertragen vorgesehene Anerkennung von Inspektionen in Drittstaaten
anzuwenden und auszuweiten. Die Erganzung in § 72a des Arzneimittelgesetzes tragt dieser
Entwicklung Rechnung. Diese erméglicht zukiinftig fir die vom Abkommen erfassten Produkte die
Ausstellung der geforderten Zertifikate auf der Basis von Inspektionen der zustéandigen Behérden der
Partnerstaaten in Drittstaaten, soweit das Abkommen die Anerkennung von Drittlandinspektionen des
Vertragsstaates grundsatzlich vorsieht. Dies flhrt zu Verfahrenserleichterungen,
Ressourcenschonung und Kosteneinsparung sowohl bei den betroffenen Behérden als auch bei den
Herstellerunternehmen.



01.07.2024

Anderungsantrag 2

der Fraktionen der SPD, Bii90/Die Griinen, FDP

Entwurf eines Medizinforschungsgesetzes (MFG) BT-Drs.: 20/11561
(ersetzt Anderungsantrag 3 der Ausschussdrucksache 20(14)206.1)

Zu Artikel 6 (§ 130a des Flinften Buches Sozialgesetzbuch)

(Besetzung der Schiedsstelle)

Nach Artikel 6 Nummer 4 wird folgende Nummer 4a eingefugt:

4a. Dem § 130a Absatz 3c wird folgender Satz angefiigt:

~Abweichend von § 131 Absatz 3a Satz 2 entscheidet die Schiedsstelle in einer Besetzung
durch die unparteiischen Mitglieder und jeweils drei Vertreter des Spitzenverbandes Bund der
Krankenkassen und des antragstellenden pharmazeutischen Unternehmers.* *

Begriindung:

Zu Nummer 4a

Koénnen sich in dem mit dem Digital-Gesetz eingefiihrten Antragsverfahren nach § 130a Absatz 3c
SGB V der antragstellende pharmazeutische Unternehmer und der Spitzenverband Bund der
Krankenkassen nicht auf einen Herstellerabgabepreis einigen, entscheidet die Schiedsstelle nach §
131 Absatz 3a SGB V innerhalb von vier Wochen tber die Hohe aufgrund der Antragsunterlagen und
der Bewertungen durch das Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte und das Bundesamt
fur Wirtschaft und Ausfuhrkontrolle.

Die Schiedsstelle nach § 131 Absatz 3a SGB V entscheidet grundsatzlich in einer Besetzung aus
einem unparteiischen Vorsitzenden und zwei weiteren unparteiischen Mitgliedern sowie aus jeweils
sechs Vertretern des Spitzenverbandes Bund der Krankenkassen und der Spitzenorganisationen der
pharmazeutischen Unternehmer. Dies sind die Vertragsparteien nach § 131 Absatz 1 SGB V.

Auch im Falle des § 130a Absatz 3a Satz 8 ff. SGB V sollen kiinftig die betroffenen Parteien die
Schiedsstelle besetzen. Dies sind anders als bei § 131 Absatz 1 SGB V hier der antragstellende
pharmazeutische Unternehmer und der Spitzenverband Bund der Krankenkassen. Durch die
Besetzung mit den Vertragsparteien wird sichergestellt, dass Betriebs- und Geschéaftsgeheimnisse
nicht gegenuber Vertreterinnen und Vertretern der Spitzenorganisationen der pharmazeutischen
Unternehmer offengelegt werden mussen. DarlUber hinaus reicht fur die Frage der Vereinbarung eines
Herstellerabgabepreises fur Arzneimittel aufgrund der begriindeten Stellungnahmen des
Bundesinstituts fur Arzneimittel und Medizinprodukte und des Bundesamts fiir Wirtschaft und
Ausfuhrkontrolle eine Besetzung von nur drei Vertreterinnen und Vertretern jeder Vertragspartei aus.
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Anderungsantrag 3

der Fraktionen der SPD, Bii90/Die Griinen, FDP

Entwurf eines Medizinforschungsgesetzes (MFG) BT-Drs.: 20/11561
(ersetzt Anderungsantrage 4, 5 und 6 der Ausschussdrucksache 20(14)206.1)

Zu Artikel 6 (8§88 139e, 303b und 342 des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch)

(Fristanpassungen bei DiGA, im Datentransparenzverfahren
und bei dem TI-Messenger ePA)

Dem Artikel 6 werden die folgenden Nummer 7 bis 9 angefiigt:

,7. Dem § 139e Absatz 11 wird folgender Satz angefugt:

~Soweit eine Nachweisfiihrung nach Satz 2 aufgrund der verspateten Bereitstellung der
Zertifizierungsverfahren nicht moéglich ist, kann das Bundesinstitut fiir Arzneimittel und
Medizinprodukte den Herstellern digitaler Gesundheitsanwendungen eine Frist fir die Vorlage
eines Zertifikats nach Satz 2 setzen, sobald Verfahren zur Zertifizierung zur Verfiigung
stehen.”

8. § 303b wird wie folgt geandert:

a) Nach Absatz 1 wird folgender Absatz 1a eingefugt:
»(1a) Zusétzlich zur Datentbermittlung in Absatz 1 Gbermitteln die Krankenkassen an den
Spitzenverband Bund der Krankenkassen als Datensammelstelle

1. die ihnen fiir das Kalenderjahr 2023 vorliegenden Daten nach Absatz 1 Satz 1
spatestens bis zum 1. Dezember 2024 und

2. die ihnen fir das erste Kalenderquartal 2024 vorliegenden Daten nach Absatz
1 Satz 1 gemeinsam mit der erstmaligen Dateniibermittlung nach Absatz 1

Satz 7.
Von der Verpflichtung zur Datenlbermittlung nach Satz 1 Nummer 1 ausgenommen sind

Daten nach § 295b,

Daten nach § 15 des Elften Buches,

Daten nach § 105 des Elften Buchesund

Kosten- und Leistungsdaten nach den §§ 301a und 302 zur Versorgung mit
Heil- und Hilfsmitteln, zur Versorgung mit Krankentransportleistungen, zur
Versorgung mit hauslicher Krankenpflege, zur Versorgung mit
Hebammenhilfe sowie zur Versorgung mit digitalen
Gesundheitsanwendungen.*

PN =

b) In Absatz 2 und Absatz 3 Satz 1 Nummer 1 werden jeweils die Worter ,nach Absatz 1*

durch die Worter ,nach den Absatzen 1 und 1a“ ersetzt.
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9. In § 342 Absatz 2 Nummer 2 werden die Woérter ,Zeitpunkt, zu dem die elektronische
Patientenakte gemaR Absatz 1 Satz 2 zur Verfligung steht,” durch die Angabe ,15. Juli 2025 ersetzt.’

Begrindung:

Zu Nummer 7

Auf Empfehlung des Bundesbeauftragten fur den Datenschutz und die Informationsfreiheit wird eine
Ubergangsregelung hinsichtlich der Vorlage eines Zertifikats (iber die Einhaltung
datenschutzrechtlicher Anforderungen durch Hersteller digitaler Gesundheitsanwendungen getroffen.
Fur den Fall einer verspateten Einrichtung entsprechender Prifverfahren gelten die Nachweispflichten
und -anforderungen nach § 139e Absatz 2 Satz 2 Nummer 2 SGB V und den konkretisierenden
Bestimmungen der Digitale Gesundheitsanwendungen-Verordnung unverandert fort. Das BfArM wird
deren Einhaltung weiter umfassend priifen. Auf Aufforderung durch das BfArM ist ein Nachweis in
Form eines Zertifikats nachzureichen, sobald die maRgeblichen Prifverfahren zur Verfliigung stehen.
Das BfArM berticksichtigt bei der Fristsetzung die fir die Durchfiihrung der Priifverfahren
erforderlichen Zeitlaufe und die Kapazitaten der Prifstellen.

Zu Nummer 8
Zu Buchstabe a

Es handelt sich um eine Korrektur der Datenlieferfristen im Datentransparenzverfahren nach den §§
303a ff. SGB V. Im Gesundheitsdatennutzungsgesetz wurde der Liefermodus in ein System mit
quartalsweisen Lieferungen nach Ende des jeweiligen Berichtsquartals gedndert. Dieser neue
Liefermodus wird erstmals fir das erste Kalenderquartal 2025 als Berichtszeitraum ausgefihrt.

Die Regelungsanderung korrigiert eine Regelungsliicke und fihrt fiir das Berichtsjahr 2023 und das
erste Kalenderquartal des Jahres 2024 Datenlieferfristen ein.

Zu Buchstabe b

Es handelt sich um eine redaktionelle Korrektur als Folgednderung von Buchstabe a .

Zu Nummer 9

Der Zeitpunkt, ab dem die elektronische Patientenakte (ePA) Versicherten die Nutzung des
Sofortnachrichtendienstes der Telematikinfrastruktur (TI-Messenger) ermdglicht, wird auf den 15. Juli
2025 festgesetzt. Damit wird sichergestellt, dass den fiir die Umsetzung verantwortlichen
Krankenkassen nach der Veroffentlichung der erforderlichen Spezifikationen im April 2024 die
Durchfiihrung eines rechtssicheren und diskriminierungsfreien Ausschreibungsverfahren fristgerecht
mdglich ist.
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Anderungsantrag 4

der Fraktionen der SPD, Bii90/Die Griinen, FDP

Entwurf eines Medizinforschungsgesetzes (MFG) BT-Drs.: 20/11561
(ersetzt Anderungsantrag 7 der Ausschussdrucksache 20(14)206.1)

Zu Artikel 6a (Krankenhausentgeltgesetz)

(Ubermittlung von nach Leistungsgruppen gegliederten Arztdaten
und Informationen zu Notfallstufen,
Sanktionsregelung fiir Daten zu arztlichem Personal)

Nach Artikel 6 wird folgender Artikel 6a eingefligt:

»Artikel 6a
Anderung des Krankenhausentgeltgesetzes

§ 21 des Krankenhausentgeltgesetzes vom 23. April 2002 (BGBI. | S. 1412, 1422), das zuletzt durch
Artikel 2 des Gesetzes vom 22. Marz 2024 (BGBI. 2024 | Nr. 105) geéndert worden ist, wird wie folgt
geandert:

1. Absatz 2 Nummer 1 wird wie folgt gedndert:

a) In Buchstabe f werden nach dem Wort ,Sozialgesetzbuch® ein Komma und die Wérter ,nach
den Leistungsgruppen nach Anlage 1 zum Flnften Buch Sozialgesetzbuch® eingefiigt.

b) In Buchstabe g wird das Semikolon am Ende durch ein Komma ersetzt.
c) Folgender Buchstabe h wird angeflgt:

,h) Informationen Uber die Teilnahme an dem vom Gemeinsamen Bundesausschuss gemaf
§ 136¢ Absatz 4 Satz 1 des Flinften Buches Sozialgesetzbuch beschlossenen gestuften
System von Notfallstrukturen in Krankenhausern, gegliedert nach dem Kennzeichen des
Standorts nach § 293 Absatz 6 des Funften Buches Sozialgesetzbuch;*.

2. Absatz 3 Satz 1 wird wie folgt geadndert:

a) In Nummer 3 wird nach den Wértern ,Absatz 2 Nummer 1 Buchstabe a bis c* ein Komma
und die Angabe ,h“ eingefligt.

b) In Nummer 4 werden die Wérter ,Absatz 2 Nummer 1 Buchstabe a, ¢, d und g* durch die
Worter ,Absatz 2 Nummer 1 Buchstabe a, c, d, g und h* ersetzt.

3. In Absatz 3b Satz 1 wird im Satzteil vor der Aufzahlung die Angabe ,Buchstabe a“ durch die
Worter ,Buchstabe a, h* ersetzt.

4. Absatz 7 Satz 4 wird durch die folgenden Satze ersetzt:
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LAbsatz 5 Satz 2 ist mit der MalRgabe entsprechend anzuwenden, dass der Abschlag nicht durch
die Datenstelle festzulegen ist, sondern pauschal 50 000 Euro je Kalenderquartal und Standort
eines Krankenhauses betragt. Absatz 5 Satz 7 und 8 gilt flir den Abschlag nach Satz 4
entsprechend.”

Begrindung:

Zu Nummer 1 (§ 21 Absatz 2 Nummer 1 KHEntgG)
Zu Buchstabe a

Die Daten zum arztlichen Personal sind zukiinftig von den Krankenhausern auch gegliedert nach den
mafgeblichen Leistungsgruppen zu tbermitteln. Dies ist erforderlich, da durch die vorgesehene
Krankenhausreform unter anderem Mindestvoraussetzungen zur Vorhaltung von arztlichem Personal
je Leistungsgruppe nach Anlage 1 zum Funften Buch Sozialgesetzbuch (SGB V) getroffen werden.
Die daraus gewonnen Informationen kdnnen folglich vom Medizinischen Dienst fur die Prifung der
mafgeblichen Voraussetzungen genutzt werden. Zudem sollen die Informationen perspektivisch auch
fur das Transparenzverzeichnis nach § 135d SGB V genutzt werden.

Zu Buchstabe b und ¢

Krankenhauser haben dem Institut fir das Entgeltsystem im Krankenhaus (InEK) zukinftig in den
jahrlich zum 31. Marz zu Gbermittelnden Daten als zusatzliche Strukturinformation zu tGbermitteln, ob
und an welcher Stufe der Notfallversorgung oder welchen Modulen der speziellen Notfallversorgung
ein Krankenhausstandort an dem gestuften System von Notfallstrukturen teilnimmt. Maf3geblich sind
hierbei die Festlegungen der Regelungen des Gemeinsamen Bundesausschusses (G-BA) zu einem
gestuften System von Notfallstrukturen in Krankenhdusern gemaR § 136¢c Absatz 4 Satz 1 SGB V.

Sobald die Datenlieferungen der Krankenhauser nach § 21 KHEntgG die Informationen Uber die
Teilnahme an dem gestuften System von Notfallstrukturen in Krankenhausern enthalten, sollen diese
die Grundlage fur die Verdffentlichung im Transparenzverzeichnis nach § 135d Absatz 3 Satz 1
Nummer 7 SGB V bilden. Die gemaf § 135d Absatz 3 Satz 8 Nummer 2 SGB V bestehende
Ubermittlungspflicht der Krankenhauser an das Institut fiir Qualitatssicherung und Transparenz im
Gesundheitswesen soll dann entfallen.

Zu Nummer 2 (§ 21 Absatz 3 Satz 1 KHEntgG)
Zu Buchstabe a

Die Strukturinformation, ob und an welcher Stufe der Notfallversorgung oder welchen Modulen der
speziellen Notfallversorgung ein Krankenhausstandort an dem gestuften System von Notfallstrukturen
teilnimmt, sind den Landern fur Zwecke der Krankenhausplanung zur Verfigung zu stellen.

Zu Buchstabe b

Die Strukturinformation, ob und an welcher Stufe der Notfallversorgung oder welchen Modulen der
speziellen Notfallversorgung ein Krankenhausstandort an dem gestuften System von Notfallstrukturen
teilnimmt, sind dem Statistischen Bundesamt flir Zwecke der amtlichen Krankenhausstatistik zur
Verfligung zu stellen.

Zu Nummer 3 (§ 21 Absatz 3b Satz 1 KHEntgG)

Um einen mdglichst aktuellen Informationsstand zu gewahrleisten, haben Krankenhauser dem InEK
neben den ganzjdhrigen Daten auch im Rahmen der unterjahrigen Daten als zuséatzliche
Strukturinformation zu bermitteln, ob und an welcher Stufe der Notfallversorgung oder welchen
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Modulen der speziellen Notfallversorgung ein Krankenhausstandort an dem gestuften System von
Notfallstrukturen teilnimmt.

Zu Nummer 4 (§ 21 Absatz 7 Satz 4 und Satz 5 KHEntgG)

Die Sanktionsregelung fir die zuséatzlichen quartalsweisen Ubermittlungen der in Absatz 2 Nummer 1
Buchstabe a und f genannten Daten zum arztlichen Personal wird an die bereits bestehenden
Sanktionsregelungen fir die jahrliche Datenlbermittlung zum 31. Marz angepasst. So wird auch hier
im Fall einer nicht erfolgten, nicht vollstandigen oder nicht fristgerechten Ubermittlung oder fiir den
Fall, dass die Datenstelle die Gbermittelten Daten im Rahmen der Plausibilitatsprifung nicht
akzeptiert, ein Abschlag je Standort eines Krankenhauses vorgesehen. Absatz 5 Satz 2 ist jedoch mit
der MaRgabe anzuwenden, dass der Abschlag fiir die quartalsweisen Ubermittlungen der in Absatz 2
Nummer 1 Buchstabe a und f genannten Daten nicht durch die Datenstelle festzulegen ist, sondern
standortbezogen fiir das jeweilige Krankenhaus pauschal 50 000 Euro betragt. Hiermit sollen die
Krankenh&user angehalten werden, ihren zusétzlichen quartalsweisen Ubermittlungen der in Absatz 2
Nummer 1 Buchstabe a und f genannten Daten zum &rztlichen Personal, die insbesondere flr die
Folgenabschatzung im Zusammenhang mit der Krankenhausreform und fur die Qualitatssicherung
von wesentlicher Bedeutung sind, nachzukommen. Die weiteren Vorgaben des Absatzes 5 Satz 2,
unter anderem hinsichtlich der Plausibilitdtsprifung, sind entsprechend anzuwenden. Absatz 5 Satz 7
ist mit der MaRgabe entsprechend anzuwenden, dass sich die Unterrichtung Gber Verstole und die
Hohe der Abschlage auf die Abschlage des neuen Satzes 4 bezieht. Mit dem neuen Satz 5 wird auch
die entsprechende Anwendung von Absatz 5 Satz 8 geregelt.
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Anderungsantrag 5
der Fraktionen der SPD, Bii90/Die Griinen, FDP
Entwurf eines Medizinforschungsgesetzes (MFG) BT-Drs.: 20/11561

Zu Artikel 11a (Implantateregistergesetz), Artikel 11b (Implantateregister-Betriebsverordnung)

(Implantateregister Vergiitungssanktion)

1. Nach Artikel 11 werden die folgenden Artikel 11a und 11b eingefiigt:
,Artikel 11a
Anderung des Implantateregistergesetzes

Das Implantateregistergesetz vom 12. Dezember 2019 (BGBI. | S. 2494), das zuletzt durch
Artikel 7 des Gesetzes vom 20. Dezember 2022 (BGBI. | S. 2793) geandert worden ist, wird wie
folgt geandert:

1. In der Inhaltstbersicht wird die Angabe zu § 35 wie folgt gefasst:
»8 35 Vergutungsminderung®.
2. § 35 wird wie folgt gedndert:
a) Die Uberschrift wird wie folgt gefasst:
»§ 35
Vergutungsminderung®.
b) Absatz 1 wird wie folgt geandert:

aa) Im Satzteil vor Nummer 1 wird das Wort ,entfallt“ durch die Worter ,vermindert sich
angemessen” ersetzt.

bb) Inden Nummern 1 und 2 werden nach dem Wort ,Monaten® jeweils die Wérter ,nach
Entlassung der Patientin oder des Patienten aus der stationaren Behandlung in der
verantwortlichen Gesundheitseinrichtung oder sonst* eingefugt.

3. § 37 wird wie folgt gedndert:
a) In Nummer 2 Buchstabe k wird der Punkt am Ende durch ein Komma ersetzt.
b) Folgender Buchstabe | wird angefugt:

o)  die Vergltungsminderung nach § 35, insbesondere zu dem Umfang, in dem der
Anspruch einer verantwortlichen Gesundheitseinrichtung auf Vergiitung der
meldepflichtigen implantatbezogenen MaRnahme sich vermindert; dabei kann auch
vorgesehen werden, dass eine Vergitungsminderung vollstdndig unterbleibt.”

Artikel 11b
Anderung der Implantateregister-Betriebsverordnung

Die Implantateregister-Betriebsverordnung vom 22. September 2021 (BGBI. | S. 4344), die
zuletzt durch Artikel 2 der Verordnung vom 14. Dezember 2023 (BGBI. 2023 | Nr. 370) geandert
worden ist, wird wie folgt geandert:

1. In der Inhaltsubersicht wird nach der Angabe zu § 23 folgende Angabe zu Abschnitt 7a
eingefugt:

»<Abschnitt 7a
Vergutungsminderung

§ 23a Vergitungsminderung®.
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2. Nach § 23 wird folgender Abschnitt 7a eingefugt:
~Abschnitt 7a
Vergitungsminderung
§ 23a
Vergutungsminderung

(1) In den Fallen des § 35 Absatz 1 des Implantateregistergesetzes vermindert sich der
Anspruch einer verantwortlichen Gesundheitseinrichtung auf Vergltung der
meldepflichtigen implantatbezogenen Mallnahme um 100 Euro.

(2) Die Verglutungsminderung nach Absatz 1 unterbleibt bei implantatbezogenen
MaRnahmen, die innerhalb der ersten sechs Monate ab dem nach § 37 Nummer 1 des
Implantateregistergesetzes fur den jeweiligen Implantattyp festgelegten Zeitpunkt
durchgefihrt werden.*

Begrindung:

Durch die Regelung wird der bisher im Implantateregistergesetz vorgesehene Sanktionsmechanismus
des vollstandigen Vergltungsausschlusses fir eine nicht an das Register gemeldete Implantation durch
eine Vergitungsminderung um zunachst 100 Euro ersetzt. Zudem wird der Sanktionsmechanismus fir
die ersten sechs Monate ab Aufnahme des verpflichtenden Vollbetriebs des Implantateregisters
ausgesetzt. Damit soll die fur die Erfullung der Aufgaben des Implantateregisters notwendige Akzeptanz
bei den verantwortlichen Gesundheitseinrichtungen erhéht werden.

Nach der bestehenden Regelung des § 35 Absatz 1 IRegG verliert die verantwortliche
Gesundheitseinrichtung ihren Anspruch auf Vergltung der meldepflichtigen implantatbezogenen
Malnahme, wenn sie

— ihrer Pflicht zur Datendbermittlung an die Registerstelle oder an die Vertrauensstelle nicht innerhalb
einer Frist von sechs Monaten nach Durchfiihrung der meldepflichtigen implantatbezogenen
Mafnahme nachkommt oder

— bei der Implantation ein Produkt verwendet, das entgegen der Registrierungspflicht nach § 15
IRegG nicht in der Produktdatenbank registriert ist, es sei denn, der Hersteller registriert das bei der
Implantation verwendete Produkt in der Produktdatenbank binnen einer Frist von sechs Monaten
nach Durchfihrung der meldepflichtigen implantatbezogenen MalRnahme.

Diese Sanktion wurde zuletzt im Lichte der vielféltigen Anforderungen, die im Zuge der Digitalisierung
des Gesundheitswesens an die Gesundheitseinrichtungen gestellt werden, als zu weitreichend
angesehen. Das Sanktionsinstrument des Vergiitungsausschlusses wird daher durch das einer
Verminderung des Vergutungsanspruchs ersetzt.

Der Fristbeginn knulpft mit der Durchfiihrung der ,implantatbezogenen Malinahme* an die jeweilige
EinzelmaRnahme nach § 2 Nummer 4 IRegG an. Bei stationarer Behandlung ist jedoch die Entlassung
aus der verantwortlichen Gesundheitseinrichtung der sinnvollere Zeitpunkt. Erst dann liegen die nach §
15 Absatz 1 Satz 1 in Verbindung mit der Anlage 2 IRegBV an die Registerstelle zu bermittelnden
Daten vollstandig vor. Die verantwortliche Gesundheitseinrichtung kann die Meldung in ihre internen
Verfahren zur Entlassung der Patientin oder des Patienten oder der Abrechnung der Behandlung
integrieren. Gerade bei Patientinnen und Patienten, deren stationdre Behandlung sich Uber einen
langeren Zeitraum erstreckt und deren Versorgung fir die Einrichtung entsprechend hohen Aufwand
verursacht, verstreichen die Fristen dann bereits vor der Entlassung zu erheblichen Teilen oder laufen
bis dahin sogar ab. Um das zu vermeiden, mussen die Einrichtungen sicherstellen, dass mdglichst
frihzeitig noch nicht abschliefiende Meldungen abgegeben werden, die nachfolgend zu korrigieren sind.
Das ist auch aus Sicht des Registers nicht gewollt. Daher wird die Regelung Uber den
Vergutungsausschluss dahingehend prazisiert, dass die Fristen erst mit der Entlassung aus der
stationaren Behandlung in der verantwortlichen Gesundheitseinrichtung zu laufen beginnen.

Einzelheiten werden auf der Grundlage des neuen § 37 Nummer 2 Buchstabe | IRegG im neuen
Abschnitt 7a (§ 23a) IRegBV geregelt.

Die Regelungen treten gemal Regelungsvorschlag 26 mit Wirkung vom 1. Juli 2024 zusammen mit der
Aufnahme des verpflichtenden Regelbetriebs des Registers fiir Brustimplantate gemal § 1 Absatz 1
IRegBV in Kraft.
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Durch die Gesetzesanderung werden mdgliche Ubermafige Belastungen der
Gesundheitseinrichtungen vermieden. Es wird dadurch dazu beigetragen, die
implantationsmedizinische Versorgung der Bevdlkerung sicherzustellen.
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Anderungsantrag 6
der Fraktionen der SPD, Bii90/Die Griinen, FDP
Entwurf eines Medizinforschungsgesetzes (MFG) BT-Drs.: 20/11561

Zu Artikel 1 (Arzneimittelgesetz)

(Klinische Priifungen bei Minderjahrigen)

In Artikel 1 Nummer 11 Buchstabe b Doppelbuchstabe aa werden in § 41b Absatz 2 Satz 1 Nummer 1
nach dem Wort ,Verfahren® ein Komma und die Worter ,wie zum Beispiel klinische Prifungen bei
Minderjahrigen,” eingefugt.

Begrindung:

Als Beispiel fur eine Spezialisierung der registrierten Ethik-Kommissionen der Lander werden klinische
Prifungen bei Minderjahrigen erganzt. Minderjahrige stellen eine vulnerable und besonders
schutzbedurftige Personengruppe dar. Daher gelten fur klinische Prifungen bei Minderjahrigen
besondere rechtliche und ethische Vorgaben. Vor diesem Hintergrund ist eine Spezialisierung von
Ethik-Kommissionen mit dem Ziel der Schaffung einer besonderen Expertise flr diese Besonderheiten
sinnvoll.
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Anderungsantrag 7
der Fraktionen der SPD, Bii90/Die Griinen, FDP

Entwurf eines Medizinforschungsgesetzes (MFG) BT-Drs.: 20/11561

Zu Artikel 1 (Arzneimittelgesetz)

(Vorschlage der Lander und
Berufung im Benehmen mit den Landern)

In Artikel 1 Nummer 12 werden in § 41c Absatz 1 Satz 2 nach dem Wort ,beruft die Worter ,unter
Berucksichtigung von Vorschlagen der obersten Landesgesundheitsbehdrden und“ und nach dem
Wort ,Forschung® die Woérter ,und mit den obersten Landesgesundheitsbehérden” eingefiigt.

Begrindung:

Bislang vorgesehen ist, dass die Berufung der Mitglieder und stellvertretenden Mitglieder der
Spezialisierten Ethik-Kommission flr besondere Verfahren durch das Bundesministerium fir
Gesundheit im Benehmen mit dem Bundesministerium fiir Bildung und Forschung erfolgt. Es wird
erganzt, dass die obersten Landesgesundheitsbehdérden Vorschlage fur Mitglieder und
stellvertretende Mitglieder machen, die sodann im Berufungsverfahren bericksichtigt werden, und
dass die Berufungsentscheidung auch im Benehmen mit den obersten Landesgesundheitsbehérden
erfolgt.
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Anderungsantrag 8
der Fraktionen der SPD, Bii90/Die Griinen, FDP
Entwurf eines Medizinforschungsgesetzes (MFG) BT-Drs.: 20/11561

Zu Artikel 1 (Arzneimittelgesetz)

(Vorgabe bundeseinheitlicher Einverstiandniserklarungen und
Vorgaben fiir Studienkoordinatoren in den Richtlinien des AKEK)

In Artikel 1 Nummer 12 wird dem § 41d Absatz 1 folgender Satz angefugt:

,Diese Richtlinien kdnnen auch Richtlinien zur Anwendung der Vorgaben fir die in § 40b Absatz 1
genannte Einwilligung nach Aufklarung und fiir die Dokumentation und Arbeitsweise von
Studienkoordinatoren umfassen.*

Begrindung:

Der Umfang und Inhalt der Aufklarung Gber und Einwilligung in eine klinische Priifung richten sich
nach den konkreten Umstanden des Einzelfalls. Die ordnungsgemafRe Aufklarung wird durch die
jeweils zusténdige Ethik-Kommission tberpriift. Um die Ubersichtlichkeit und Verstéandlichkeit der
Unterlagen fiir prospektive Teilnehmerinnen und Teilnehmer an klinischen Studien zu verbessern und
die Prufung der ordnungsgemafen Aufklarung zu erleichtern, kann der Arbeitskreis Medizinischer
Ethik-Kommissionen in der Bundesrepublik Deutschland e. V. (AKEK) Richtlinien zur Anwendung der
Vorgaben fiir die Einwilligung nach Aufklarung in seinen Richtlinien vorsehen. Dies wird mit der
Erganzung klargestellt. Der AKEK stellt bereits harmonisierte Mustertexte zur Verfiigung. Die Nutzung
von Mustertexten kann der AKEK kuinftig in seine Richtlinien aufnehmen und so einheitliche Standards
beférdern. Darliber hinaus wird klargestellt, dass die Richtlinien des AKEK auch Richtlinien zur
Anwendung der Vorgaben fiir die Dokumentation und Arbeitsweise fiir Studienkoordinatoren
umfassen kdnnen.
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Anderungsantrag 9
der Fraktionen der SPD, Bii90/Die Griinen, FDP
Entwurf eines Medizinforschungsgesetzes (MFG) BT-Drs.: 20/11561

Zu Artikel 1 (Arzneimittelgesetz)

(Rechtsverordnungserméachtigung fiir Standardvertragsklauseln)

Artikel 1 Nummer 13 wird wie folgt gefasst:

,Nach § 42c wird folgender § 42d eingefigt:

»8 42d AMG Standardvertragsklauseln fir die Durchfiihrung klinischer Priifungen

(1) Die Bundesregierung wird ermachtigt, nach Anhdrung der betroffenen Verbande und
Organisationen durch Rechtsverordnung mit Zustimmung des Bundesrates Standardvertragsklauseln
Uber die Rechte und Pflichten des Sponsors und des Priifzentrums bei der Durchfiihrung einer
klinischen Prifung festzulegen. Die Rechtsverordnung nach Satz 1 kann Abweichungsmaoglichkeiten
vorsehen. In den Standardvertragsklauseln kann das Nahere bestimmt werden

1. zum Entstehen des Rechts des Auftraggebers an Ergebnissen, die lediglich im
Zusammenhang mit der klinischen Priifung gewonnen werden, seiner Einraumung
oder Ubertragung,

2. zum Recht des Auftraggebers zur Erstverdffentlichung sowie die Anforderungen an

Veroffentlichungen durch das Priifzentrum,
zu Rechten an Ergebnissen und Erfindungen,
zu vertraulichen Informationen,

zu Namens- und Markenrechten,

zu Uberlassenen Geraten und Materialien,

zu Inspektionen und Audits,

zur Haftung,

© © N o g &~ w

zur Dokumentation und Archivierung,
10. zum Datenschutz,
11. zur Beendigung und Kiindigung des Vertrages.

(2) Bei dem Abschluss von Vertragen lber die Durchfiihrung klinischer Prifungen haben der Sponsor
und das Prifzentrum die Standardvertragsklauseln fir die Durchfiihrung klinischer Prifungen nach
Absatz 1 Satz 1 zu verwenden, es sei denn der Sponsor und das Prifzentrum haben vereinbart, von
den Standardvertragsklauseln abzuweichen.”

Begriindung:

Um den Zeitverlust bei den Vertragsverhandlungen und die weitere Abwanderung pharmazeutischer
Forschung aus Deutschland zu verhindern sowie die Versorgung der Patientinnen und Patienten
sicherzustellen, wird die Bundesregierung erméachtigt, Standardvertragsklauseln mittels
Rechtsverordnung mit Zustimmung des Bundesrates festzulegen, die fiir klinische Priifungen zu
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verwenden sind. Der regelbare Inhalt der Standardvertragsklauseln ist auf dispositives Recht
begrenzt. Der damit einhergehende Eingriff in die Berufsaustubungsfreiheit ist unter dem
Gesichtspunkt des Gesundheitsschutzes gerechtfertigt. Die Verhandlungen Uber die Vertrage zur
Durchfiihrung klinischer Priifungen zwischen Sponsor, Priifzentrum und gegebenenfalls weiteren
Vertragspartnern nehmen in Deutschland auch im internationalen Vergleich zu viel Zeit in Anspruch.
Dies verzdgert zum einen unnétig den Zugang der Patientinnen und Patienten zu neuen, innovativen
Arzneimitteln. Zum anderen gefahrdet ein solches Hindernis die pharmazeutische Forschung am
Standort Deutschland insgesamt und damit auch génzlich den Zugang der Patientinnen und Patienten
zu neuen Arzneimitteln. Bei der Erstellung der Standardvertragsklauseln kann auf die von den
betroffenen Verbanden und Organisationen bereits erstellten Standardvertragsklauseln
zurlickgegriffen werden. Die betroffenen Stakeholder werden eng in den Prozess einbezogen. Soweit
erforderlich, werden die Standardvertragsklauseln aktualisiert.
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Anderungsantrag 10
der Fraktionen der SPD, Bii90/Die Griinen, FDP

Entwurf eines Medizinforschungsgesetzes (MFG) BT-Drs.: 20/11561

Zu Artikel 1 (Arzneimittelgesetz)

(Forderung akademischer Studien)

In Artikel 1 wird nach Nummer 13 folgende Nummer 13a eingeflgt:

»§ 42e Empfehlungen fur von nichtkommerziellen Sponsoren durchgefihrte klinische Prifungen ohne
wirtschaftliche Zwecksetzung

(1) Fur von nichtkommerziellen Sponsoren durchgefiihrte klinische Priifungen ohne wirtschaftliche
Zwecksetzung kdnnen die zustandigen Bundesoberbehérden gemeinsame Empfehlungen zur
Auslegung der Verordnung (EU) Nr. 536/2014, dieses Abschnitts sowie der Leitlinie E6 zur guten
klinischen Praxis des Internationalen Rates flir die Harmonisierung technischer Anforderungen an
Arzneimittel fir die Anwendung am Menschen in der jeweils geltenden Fassung verdffentlichen.

(2) Die zustandigen Bundesoberbehdrden erstellen auf Antrag einer zustandigen Behorde eine
Stellungnahme zur Auslegung der in Absatz 1 genannten Vorgaben fiir von nichtkommerziellen
Sponsoren durchgefihrte klinische Prifungen ohne wirtschaftliche Zwecksetzung. Dem Antrag ist eine
Begriindung beizufligen. Die zustdndige Bundesoberbehdrde kann die Stellungnahme nach Satz 2
auf ihrer Internetseite in einer Fassung, die keinen Riickschluss auf Betriebs- und
Geschaftsgeheimnisse und personenbezogene Daten erlaubt, veroffentlichen.”

Begrindung:

Erwagungsgrund 81 der Verordnung (EU) Nr. 536/2014 statuiert: ,Nichtkommerzielle Sponsoren sind
haufig auf Finanzmittel angewiesen, die teilweise oder ganzlich aus 6ffentlichen Mitteln oder von
Wohltatigkeitsorganisationen stammen. Um den wertvollen Beitrag dieser nichtkommerziellen
Sponsoren optimal zu nutzen und sie zu weiterer Forschung zu animieren, sollten die Mitgliedstaaten
Maf-nahmen zur Férderung von klinischen Prifungen ergreifen, die von solchen Sponsoren
durchgefiihrt werden; Zugestandnisse bei der Qualitat der klinischen Prifungen sollte es aber nicht
geben.“. Als eine solche MalRnahme zur Férderung von durch nichtkommerzielle Sponsoren
durchgefihrte klinische Prifungen werden einerseits die Bundesoberbehérden ermachtigt,
Empfehlungen zur Auslegung der rechtlichen Grundlagen fir diese klinischen Prifungen zu
veroffentlichen, und werden andererseits die zustandigen Behorden der Lander berechtigt, einen
Antrag auf eine entsprechende Stellungnahme zu stellen. Auf diese Weise sollen die zustandigen
Bundesoberbehdrden die zustandigen Behdrden der Lander bei der Harmonisierung der Auslegung
der rechtlichen Grundlagen unterstiitzen. Dadurch soll die Rechtssicherheit nichtkommerzieller
Sponsoren insbesondere bei multizentrischen Studien, die in mehreren Bundeslandern durchgefihrt
werden, gestarkt werden. Derzeit bestehen beispielsweise im Bereich der Anforderungen an eine
risikobasierte Studienplanung einschlieBlich risikoadaptierter Monitoring-Modelle bei
wissenschaftsgetriebenen, versorgungsnahen klinischen Prifungen divergierende Auslegungen der
zustandigen Behoérden der Lander und somit Rechtsunsicherheiten bei nichtkommerziellen
Sponsoren. Fur klinische Prifungen nichtkommerzieller Sponsoren bestehen bereits
Sonderregelungen in Artikel 78 Absatz 4 und Artikel 86 der Verordnung (EU) Nr. 536/2014. Der Begriff
der ,klinischen Priifungen ohne wirtschaftliche Zwecksetzung“ wird zudem bereits in Nummer 11 der
Tabelle 1 sowie Nummer 3 der Tabelle 2 des Abschnitts 5 der Anlage (zu § 2 Absatz 1) der
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Besonderen Gebuhrenverordnung BMG vom 24. September 2021 (BGBI. | S. 4391), die zuletzt durch
Artikel 6 des Gesetzes vom 27. Méarz 2024 (BGBI. 2024 | Nr. 109) geédndert worden ist, verwendet.
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Anderungsantrag 11
der Fraktionen der SPD, Bii90/Die Griinen, FDP
Entwurf eines Medizinforschungsgesetzes (MFG) BT-Drs.: 20/11561

Zu Artikel 1 (Arzneimittelgesetz)

(Anderung der Bezeichnung des Priifungsteilnehmers)

In Artikel 1 Nummer 14 Buchstabe b wird § 47 Absatz 2a wird wie folgt geandert:

»(2a) Pharmazeutische Unternehmer, Grohandler, ein Prifer, der Arzt, oder, bei einer
zahnmedizinischen Prifung, Zahnarzt ist, und ein Mitglied des Priifungsteams, das Arzt oder, bei
einer zahnmedizinischen Priifung, Zahnarzt ist, dirfen Prifpraparate und Hilfspraparate, die kostenlos
zur Verfiigung gestellt werden, an betroffene Personen nur abgeben, wenn nach einer von dem
Sponsor fur den Einzelfall vorzunehmenden Bewertung die Sicherheit der betroffenen Personen und
die Validitat der in der klinischen Priifung erhobenen Daten insbesondere hinsichtlich der Abgabe der
Prufpraparate und Hilfspraparate an die betroffenen Personen gewahrleistet sind, durch geeignete
und angemessene Mallnahmen sichergestellt ist, dass der Sponsor keine Mdglichkeit hat, die
betroffenen Personen zu identifizieren, und eine Erlaubnis der fir die Genehmigung der klinischen
Prifung zustandigen Bundesoberbehoérde vorliegt.”

Begriindung:

Es handelt sich um eine redaktionelle Anpassung an die Legaldefinition in § 40a Satz 1 Nummer 2
AMG. Danach ist ,die Person, bei der die klinische Priifung durchgefihrt werden soll“ die ,betroffene
Person®.
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Anderungsantrag 12
der Fraktionen der SPD, Bii90/Die Griinen, FDP
Entwurf eines Medizinforschungsgesetzes (MFG) BT-Drs.: 20/11561

Zu Artikel 3 (Medizinprodukterecht-Durchfuhrungsgesetz)

(Einfiihrung der Richtlinienbefugnis des AKEK/
Standardvertragsklauseln fiir den Bereich

der klinischen Priifungen und Leistungsstudien

von Medizinprodukten und In-vitro-Diagnostika)

Artikel 3 wird wie folgt geandert:

1. Nach Nummer 3 wird folgende Nummer 3a eingefiigt:

,3a. Nach § 31b wird folgender § 31c eingefligt:

.8 31c

Standardvertragsklauseln fiir die Durchflihrung von klinischen Prifungen und

Leistungsstudien

(1) Die Bundesregierung wird ermachtigt, nach Anhérung der betroffenen Verbande und
Organisationen durch Rechtsverordnung mit Zustimmung des Bundesrates
Standardvertragsklauseln tber die Rechte und Pflichten des Sponsors und des Priifzentrums
bei der Durchfiihrung von klinischen Priifungen und Leistungsstudien festzulegen. Die
Rechtsverordnung nach Satz 1 kann Abweichungsmdglichkeiten vorsehen. In den

Standardvertragsklauseln kann das Nahere bestimmt werden

1. zum Entstehen des Rechts des Auftraggebers an Ergebnissen, die lediglich im
Zusammenhang mit der klinischen Prifung oder Leistungsstudie gewonnen werden, seiner

Einraumung oder Ubertragung,

2. zum Recht des Auftraggebers zur Erstverdéffentlichung sowie die Anforderungen an

Veroffentlichungen durch das Priifzentrum,

3. zu Rechten an Ergebnissen und Erfindungen,
4. zu vertraulichen Informationen,

5. zu Namens- und Markenrechten,

6. zu Uberlassenen Geraten und Materialien,

7. zu Inspektionen und Audits,
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8. zur Haftung,
9. zur Dokumentation und Archivierung,
10. zum Datenschutz,

11. zur Beendigung und Kiindigung des Vertrages.

(2) Bei dem Abschluss von Vertragen tber die Durchfihrung von klinischen Prifungen
und Leistungsstudien haben der Sponsor und das Prifzentrum die Standardvertragsklauseln
fur die Durchflhrung klinischer Prifungen nach Absatz 1 Satz 1 zu verwenden, es sei denn
der Sponsor und das Prufzentrum haben vereinbart, von den Standardvertragsklauseln

abzuweichen.”

2. Nach Nummer 4 wird folgende Nummer 4a eingefugt:

,/4a. Nach § 32 wird folgender § 32a eingefugt:

,§ 32a

Richtlinien zur Bewertung von klinischen Prufungen und Leistungsstudien durch Ethik-

Kommissionen

(1) Der Arbeitskreis Medizinischer Ethik-Kommissionen in der Bundesrepublik
Deutschland e. V. erlasst nach Anhérung des Bundesinstituts flr Arzneimittel und
Medizinprodukte und des Paul-Ehrlich-Instituts Richtlinien zur Anwendung der Vorgaben der
Verordnung (EU) 2017/745 und der Verordnung (EU) 2017/746 und dieses Titels durch Ethik-
Kommissionen (Richtlinien zur Bewertung von klinischen Prifungen und Leistungsstudien
durch Ethik-Kommissionen). Diese kénnen auch Richtlinien zur Anwendung der Vorgaben fur

die Einwilligung nach Aufklarung nach § 28 umfassen.

(2) Der Arbeitskreis Medizinischer Ethik-Kommissionen in der Bundesrepublik
Deutschland e. V. legt das Verfahren fur die Erarbeitung der Richtlinien zur Bewertung von
klinischen Prifungen und Leistungsstudien durch Ethik-Kommissionen und fur die

Beschlussfassung Uber diese Richtlinien fest und verdffentlicht dieses auf seiner Internetseite.

(3) Der Arbeitskreis Medizinischer Ethik-Kommissionen in der Bundesrepublik
Deutschland e. V. veréffentlicht die Richtlinien zur Bewertung von klinischen Prifungen und
Leistungsstudien durch Ethik-Kommissionen auf seiner Internetseite und Gbermittelt sie an die
Ethik-Kommissionen. Die Ethik-Kommissionen beachten die Richtlinien bei der Erstellung

“ 6

ihrer Stellungnahmen und Bewertungsberichte.

Begrindung:

Zu Nummer 1
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Um den Zeitverlust bei den Vertragsverhandlungen zur Durchfiihrung klinischer Prifungen von
Medizinprodukten und Leistungsstudien von In-vitro-Diagnostika zwischen Sponsor, Prifzentrum und
gegebenenfalls weiteren Vertragspartnern zu verhindern sowie die Versorgung der Patientinnen und
Patienten mit innovativen Medizinprodukten und In-vitro-Diagnostika sicherzustellen, wird die
Bundesregierung analog zu § 42d AMG erméchtigt, Standardvertragsklauseln mittels
Rechtsverordnung mit Zustimmung des Bundesrates auch flir den Bereich der klinischen Prifungen
von Medizinprodukten und Leistungsstudien von In-vitro-Diagnostika festzulegen, die von den
Vertragsparteien fir klinische Prifungen und Leistungsstudien zu verwenden sind. Der damit
einhergehende Eingriff in die Berufsaustbungsfreiheit ist unter dem Gesichtspunkt des
Gesundheitsschutzes gerechtfertigt. Im Ubrigen wird auf die Begriindung zu § 42d AMG Bezug
genommen.

Zu Nummer 2

Zum Zweck der Vereinfachung und Beschleunigung klinischer Prifungen von Medizinprodukten und
Leistungsstudien von In-vitro-Diagnostika, wird anlag zu § 41d AMG eine Richtlinienbefugnis des
Arbeitskreises Medizinischer Ethik-Kommissionen in der Bundesrepublik Deutschland e. V. (AKEK)
auch im MPDG eingefiihrt. Nach § 2 Nummer 3 der Satzung des AKEK ist es bereits jetzt Aufgabe
des AKEK, dazu beizutragen, dass die Ethik-Kommissionen ihre Tatigkeit sachgerecht ausiben
kdénnen, Problemstellungen im Bereich medizinischer Forschung zu erdrtern und zu verodffentlichen
sowie darauf hinzuwirken, dass die formale Praxis der Antragstellung und der Verfahrensweisen
harmonisiert wird. Dieser bereits bestehende Aufgaben- und Tatigkeitsbereich wird mit der Befugnis,
nach Anhérung der zustadndigen Bundesoberbehdrden Richtlinien zur Bewertung klinischer Prifungen
und Leistungsstudien durch Ethik-Kommissionen auf der Grundlage des anerkannten
wissenschaftlichen Erkenntnisstandes zu erlassen, ein hoheres Mal} an Verbindlichkeit zugewiesen.
Ziel ist die Starkung der Harmonisierung der Entscheidungen der Ethik-Kommissionen und somit der
Rechtssicherheit fur die Sponsoren klinischer Prufungen und Leistungsstudien. Dabei gilt der Rahmen
der Verordnung (EU) 2017/745 und der Verordnung (EU) 2017/746, und es sollten keine zusatzlichen
birokratischen oder inhaltlichen Anforderungen gestellt werden, da dies der Vollharmonisierung und
dem Ziel der Vereinfachung und Beschleunigung klinischer Prifungen und Leistungsstudien
zuwiderlaufen wirde.

Der Umfang und Inhalt der Aufklarung und Einwilligung in eine klinische Prifung oder Leistungsstudie
richten sich nach den konkreten Umstanden des Einzelfalls. Die ordnungsgemafe Aufklarung wird
durch die jeweils zustandige Ethik-Kommission tberpriift. Um die Ubersichtlichkeit und
Verstandlichkeit der Unterlagen fir prospektive Teilnehmerinnen und Teilnehmer an klinischen
Studien und Leistungsstudien zu verbessern und die Prufung der ordnungsgemafien Aufklarung zu
erleichtern, kann der AKEK gleichfalls Vorgaben fiir die Einwilligung nach Aufklarung in seinen
Richtlinien vorsehen. Der AKEK stellt bereits harmonisierte Mustertexte zur Verfiigung. Die Nutzung
von Mustertexten kann der AKEK kuinftig in seine Richtlinien aufnehmen und so einheitliche Standards
befordern.
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Anderungsantrag 13
der Fraktionen der SPD, Bii90/Die Griinen, FDP
Entwurf eines Medizinforschungsgesetzes (MFG) BT-Drs.: 20/11561

(ersetzt Anderungsantrag 2 Nr. 1 der Ausschussdrucksache 20(14)206.1)

Zu Artikel 3 (Medizinprodukterecht-Durchfiihrungsgesetz)

(Klarstellung zur Aufbewahrungspflicht von Unterlagen;
Zustandigkeitsregelung fiir die Notifizierungspflicht nach Art. 10a MDR/IVDR;

Klarstellungen im Verfahren und zu den Zusténdigkeiten sowie zu Meldeverpflichtungen
im Bereich der Vigilanz und im Bereich praventiver Gesundheitsschutzmafnahmen)

Artikel 3 wird wie folgt geandert:

1.

Nach Nummer 1 werden folgende Nummern 1a und 1b eingefiigt:
,1a. Nach § 5 Absatz 2 wird folgender Absatz 2a eingefligt:

»(2a) Die im Geltungsbereich dieses Gesetzes ansassigen Hersteller und
Bevollmachtigten, Sponsoren und rechtlichen Vertreter von Sponsoren teilen der
zustandigen Behorde im Fall der Einstellung oder Beendigung ihrer Geschéaftstatigkeit
unverziglich die Stelle mit, bei der die Unterlagen nach den Absatzen 1 und 2

aufbewahrt werden.®
,1b. Nach § 7 wird folgender § 7a eingefligt:
.3 7a
Verfahren fir die Informationspflicht nach Artikel 10a der Verordnung (EU) 2017/745 und
Artikel 10a der Verordnung (EU) 2017/746
(1) Die Anzeigen der Hersteller nach Artikel 10a Absatz 1 der Verordnung (EU) 2017/745
und Artikel 10a Absatz 1 der Verordnung (EU) 2017/746 erfolgen elektronisch in
maschinenlesbarer Form an die zustandige Bundesoberbehdrde. Die zustandige
Bundesoberbehérde veroffentlicht Vorgaben zur Ubermittlung der Meldungen nach Artikel 10a
Absatz 1 der Verordnung (EU) 2017/745 und Artikel 10a Absatz 1 der Verordnung (EU)
2017/746 auf ihrer Internetseite; die Barrierefreiheit nach § 12a des
Behindertengleichstellungsgesetzes ist zu gewahrleisten.
(2) Die zustandige Bundesoberbehodrde sorgt fir die Mitteilung nach Artikel 10a Absatz 2
der Verordnung (EU) 2017/745 und Artikel 10a Absatz 2 der Verordnung (EU) 2017/746.“

Nach Nummer 9 werden folgende Nummern 9a bis 9d eingefugt:
,9a. § 74 Absatz 1 wird wie folgt gedndert:

a) In Satz 1 werden nach dem Wort ,teilt“ die Worter ,die wesentlichen Inhalte
und” eingefugt.

b) Nach Satz 1 wird folgender Satz eingefugt:
,Die zustandige Bundesoberbehdrde sorgt fur die Mitteilung nach Artikel 95
Absatz 2 der Verordnung (EU) 2017/745 oder Artikel 90 Absatz 2 der
Verordnung (EU) 2017/746.°

c) Der neue Satz 4 wird wie folgt gefasst:
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,Die zustandige Behdrde informiert die zustandige Bundesoberbehdrde Uber
die nach Satz 2 getroffenen MalRnahmen; die zustandige Bundesoberbehorde
sorgt fur die Mitteilung nach Artikel 95 Absatz 4 Unterabsatz 2 der
Verordnung (EU) 2017/745 oder Artikel 90 Absatz 4 Unterabsatz 2 der
Verordnung (EU) 2017/746.°

9b. In § 77 Absatz 4 werden vor dem Punkt am Ende ein Komma und die Worter
,die daraufhin eine Risikobewertung nach § 71 Absatz 2 vornimmt* eingefigt.

9c. § 78 Absatz 2 wird wie folgt gefasst:

»(2) Die zustandige Behorde unterrichtet soweit erforderlich die zustandige
Bundesoberbehdrde und die Gbrigen zustandigen Behdrden Gber die nach
Absatz 1 getroffenen Malhahmen.*

9d. § 82 Absatz 1 wird durch die folgenden Absatze 1 und 1a ersetzt:

»(1) Praventive Gesundheitsschutzmal3nahmen nach Artikel 98 der
Verordnung (EU) 2017/745 oder Artikel 93 der Verordnung (EU) 2017/746
trifft die zustdndige Bundesoberbehdérde, soweit die
Gesundheitsschutzmallnahme die Untersagung, Beschrankung oder die
sonstige Beauflagung der Bereitstellung auf dem Markt oder die
Inbetriebnahme eines betroffenen Produktes betrifft. Die zustéandige
Bundesoberbehoérde sorgt fir die Mitteilung nach Artikel 98 Absatz 2 der
Verordnung (EU) 2017/745 oder Artikel 93 Absatz 2 der Verordnung (EU)
2017/746.

(1a) Praventive GesundheitsschutzmafRnahmen nach Artikel 98 der
Verordnung (EU) 2017/745 oder Artikel 93 der Verordnung (EU) 2017/746
trifft das Bundesministerium fiir Gesundheit durch Rechtsverordnung nach §
88 Absatz 2, soweit die Gesundheitsschutzmallnahme die Untersagung,
Beschrankung oder die sonstige Beauflagung der Bereitstellung auf dem
Markt oder die Inbetriebnahme von betroffenen Produktgruppen oder
Produktkategorien betrifft. Das Bundesministerium fur Gesundheit informiert
die zustandige Bundesoberbehdrde Uber die nach Satz 1 getroffenen
Malnahmen; die zustandige Bundesoberbehdrde sorgt fur die Mitteilung nach
Artikel 98 Absatz 2 der Verordnung (EU) 2017/745 oder Artikel 93 Absatz 2
der Verordnung (EU) 2017/746." *

3. Nummer 10 wird wie folgt gefasst:
,10. § 85 wird wie folgt geandert:
a) Absatz 2 Satz 1 wird wie folgt geandert:
aa) Nummer 2 wird wie folgt gefasst:
2. die Bewertung von Meldungen nach § 77 Absatz 4 und § 81
Nummer 1,°.

bb) Nach Nummer 4 wird folgende Nummer 4a eingeflgt:
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JA4a. das Verfahren nach Artikel 10a Absatz 1 der Verordnung (EU)
2017/745 oder Artikel 10a Absatz 1 der Verordnung (EU)
2017/746 sowie die Meldungen nach Artikel 10a Absatz 2 der
Verordnung (EU) 2017/745 oder Artikel 10a Absatz 2 der
Verordnung (EU) 2017/746,".
cc) Nummer 11 wird durch die folgenden Nummern 11 und 11a ersetzt:
»11. die Risikobewertung nach § 71 und die zentrale Bewertung
von Meldungen schwerwiegender Vorkommnisse und
Sicherheitskorrekturmaflnahmen im Feld nach Artikel 89 der
Verordnung (EU) 2017/745 und Artikel 84 der Verordnung
(EU) 2017/746,
11a.  die Bewertung von Produkten nach Artikel 94 Buchstabe a der
Verordnung (EU) 2017/745 und Artikel 89 Buchstabe a der
Verordnung (EU) 2017/746 in den Fallen des § 74 Absatz 3
und 4,
dd) Nummer 12 wird wie folgt gefasst:
»12. die Wahrnehmung aller sonstigen behérdlichen Aufgaben
nach den Artikeln 87 bis 90 der Verordnung (EU) 2017/745
und den Artikeln 82 bis 85 der Verordnung (EU) 2017/746
sowie die Durchfiihrung des Verfahrens nach Artikel 95
Absatz 1 und 2 der Verordnung (EU) 2017/745 und Artikel 90
Absatz 1 und 2 der Verordnung (EU) 2017/746 und nach
Artikel 95 Absatz 4 Unterabsatz 1 der Verordnung (EU)
2017/745 und Artikel 90 Absatz 4 Unterabsatz 1 der
Verordnung (EU) 2017/746 in den Fallen des § 74 Absatz 3
und 4 sowie die Mitteilung nach Artikel 95 Absatz 4
Unterabsatz 2 der Verordnung (EU) 2017/745 oder Artikel 90
Absatz 4 Unterabsatz 2 der Verordnung (EU) 2017/746,°.
ee) Nummer 13a wie folgt gefasst:
,13a. das Verfahren nach Artikel 98 Absatz 1 der Verordnung (EU)
2017/745 oder Artikel 93 Absatz 1 der Verordnung (EU)
2017/746, aulBer in den Fallen des § 82 Absatz 1a, die
Meldungen nach Artikel 98 Absatz 2 der Verordnung (EU)
2017/745 oder Artikel 93 Absatz 2 der Verordnung (EU)
2017/746 sowie die Anordnung von MaRnahmen nach § 82
Absatz 3%
b) Absatz 3 Satz 1 wird wie folgt gefasst:

,Das Paul-Ehrlich-Institut ist zustandig fur
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1. die Aufgaben nach Absatz 2 Satz 1 Nummer 2 bis 4 und 5 bis 14,
soweit es sich um In-vitro-Diagnostika handelt, die unter die
Regel 1, 2 und 3 Buchstabe a bis e und g des Anhangs VIl der
Verordnung (EU) 2017/746 fallen,

2. die Aufgaben nach Absatz 2 Satz 1 Nummer 5 bis 9, soweit es
sich um ein therapiebegleitendes Diagnostikum handelt, das fir
die sichere und wirksame Verwendung eines dazugehdrigen
Arzneimittels bestimmt ist, und wenn flr dieses zugehdrige
Arzneimittel das Paul-Ehrlich-Institut nach § 77 Absatz 2 des

Arzneimittelgesetzes zustandig ist.“ *

Begrindung:

Zu Nummer 1 (neue Nr. 1a)

Die Anderung dient der Klarstellung, dass die nach den Vorschriften der Verordnung (EU) 2017/745
und (EU) 2017/746 aufzubewahrenden Unterlagen von den in § 5 Absatz 1 und 2 MPDG
Verpflichteten im Fall der Einstellung oder Beendigung ihrer Geschéaftstatigkeit in eigener
Verantwortung an geeigneter Stelle fir die genannten Zeitrdume zu sichern sind, damit diese auch
nach Ende der Geschéaftstatigkeit den zustédndigen Behdrden zur Einsichthahme zur Verfigung
stehen. Die zustandige Behorde ist Uiber die Stelle, bei der die aufbewahrungspflichtigen Unterlagen
hinterlegt sind, zu informieren; die Unterlagen sind mit der Einstellung oder Beendigung der
Geschaftstatigkeit hingegen nicht den zu-stéandigen Behdrden zu tbergeben.

Zu Nummer 1 (neue Nr. 1b)

Mit der Verordnung (EU) 2024/... vom ... [Datum der Verkiindung im ABI. der EU einsetzen] wird mit
den neuen Artikeln 10a der Verordnung (EU) 2017/745 und Artikel 10a der Verordnung (EU) 2017/746
eine Informationspflicht der zustdndigen Behoérde, in dem der Hersteller oder sein Bevollmachtigter
seinen Sitz hat, bei einer Unterbrechung oder bei der Einstellung des Vertriebs eines Produktes,
sofern ,nach verninftigem Ermessen vorhersehbar, dass diese Unterbrechung oder Beendigung
einen schwerwiegenden Schaden oder die Gefahr eines schwerwiegenden Schadens fur die
Patienten oder die 6ffentliche Gesundheit in einem oder mehreren Mitgliedstaaten zur Folge haben
kann®, eingefuihrt. Der neue § 7a enthalt in Absatz 1 eine nationale Zustandigkeitsregelung und stellt
klar, dass die Meldungen elektronisch in maschinenlesbarer Form zu erfolgen haben. Die zustandige
Bundesoberbehérde wird dariiber hinaus erméachtigt, verbindliche Vorgaben zur Ubermittlung der
elektronischen Meldungen nach Artikel 10a Absatz 1 der Verordnung (EU) 2017/745 und Artikel 10a
Absatz 1 der Verordnung (EU) 2017/746 auf ihren Internetseiten bekannt zu geben.

Zu Nummer 2a (neue Nr. 9a)

Die Anderung in § 74 Absatz 1 Satz 1 dient der Vereinfachung des Verfahrens und stellt klar, dass die
Abschlussinformationen der zustédndigen Bundesoberbehérde nicht nur das Ergebnis der
Risikobewertung, sondern zur Vermeidung von Doppelprifungen und im Sinne des Burokratieabbaus
vielmehr auch die wesentlichen Inhalte der Risikobewertung enthalten soll. Dies erspart der
zustandigen Behorde innerhalb der von ihr anschlieRend vorzunehmenden eigenen Risikobewertung
z. B. zeitaufwendige erneute Stellungnahmen des betroffenen Wirtschaftsakteurs einzufordern.

Der neue § 74 Absatz 1 Satz 2 stellt klar, dass die zustandige Bundesoberbehdrde fur die Mitteilung
nach Artikel 95 Absatz 2 der Verordnung (EU) 2017/745 oder Artikel 90 Absatz 2 der Verordnung (EU)
2017/746 sorgt (siehe bereits § 85 Absatz 2 Nummer 12).
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Zuklnftig ist die zustadndige Bundesoberbehdérde auch fiir die Mitteilung nach Artikel 95 Absatz 4
Unterabsatz 2 der Verordnung (EU) 2017/745 oder Artikel 90 Absatz 4 Unterabsatz 2 der Verordnung
(EU) 2017/746 zustandig. Die Anderung dient der Sicherstellung einer zentralen Risikokommunikation
im Sinne einer konsistenten Aul3endarstellung gegentiber den Mitgliedstaaten und der Europaischen
Kommission.

Zu Nummer 2a (neue Nr. 9b)

Die Erganzung dient der Klarstellung, dass die zustandige Bundesoberbehdrde in den Fallen, in
denen sie von einer zustandigen Behorde Gber ein von einem Produkt ausgehendes unvertretbares
Risiko fur die Gesundheit oder Sicherheit von Patienten, Anwendern oder anderen Personen oder fiir
andere Aspekte des Schutzes der offentlichen Gesundheit informiert wird, eine Risikobewertung nach
§ 71 Absatz 2 durchfiihrt. Dem schlief3t sich das Verfahren nach § 74 an.

Zu Nummer 2a (neue Nr. 9c)

Die Anderung dient dem Biirokratieabbau und der Fokussierung auf notwendige Mitteilungen an die
zustandige Bundesoberbehdrde. Die zustédndige Behérde hat die zustandige Bundesoberbehdrde und
die Ubrigen zustandigen Behorden nur dann Uber die nach § 78 Absatz 1 getroffenen MaRnahmen zu
unterrichten, wenn sie dies fir erforderlich halt, weil sie z. B. flir die Risikobewertung der
Bundesoberbehdrde relevant sein kdnnen.

Zu Nummer 2a (neue Nr. 9d)

Zukinftig soll die zustandige Bundesoberbehérde fir praventive GesundheitsschutzmalRnahmen nach
Artikel 98 der Verordnung (EU) 2017/745 oder Artikel 93 der Verordnung (EU) 2017/746 im Einzelfall
zustandig sein. Das Bundesministerium fur Gesundheit ist hingegen weiterhin fur praventive
GesundheitsschutzmalRhahmen nach Artikel 98 der Verordnung (EU) 2017/745 oder Artikel 93 der
Verordnung (EU) 2017/746 zustandig, wenn es sich um bestimmte Produktgruppen oder
Produktkategorien handelt. In diesen Fallen trifft das Bundesministerium fir Gesundheit abstrakt
generelle Gesundheitsschutzmaflinahmen durch Rechtsverordnung nach § 88 Absatz 2.

Zur Sicherstellung einer zentralen Risikokommunikation im Sinne einer konsistenten Aufiendarstellung
gegeniber den Mitgliedstaaten und der Europdischen Kommission obliegen die Meldeverpflichtungen

nach Artikel 98 Absatz 2 der Verordnung (EU) 2017/745 oder Artikel 93 Absatz 2 der Verordnung (EU)
2017/746 zukinftig der zustandigen Bundesoberbehdrde.

Zu Nummer 3

Nummer 2 wird zur Klarstellung, welche Meldungen einer Risikobewertung durch die zustandige
Bundesoberbehdrde unterliegen, neu gefasst.

Die Einfligung der neuen Nummer 4a und die Anderung in Absatz 3 Satz 1 Nummer 1 erster Halbsatz
stellen klar, dass das BfArM die zustandige Bundesoberbehdorde flir das Verfahren nach Artikel 10a
Absatz 1 der Verordnung (EU) 2017/745 oder Artikel 10a Absatz 1 der Verordnung (EU) 2017/746
sowie die Meldungen nach Artikel 10a Absatz 2 der Verordnung (EU) 2017/745 oder Artikel 10a
Absatz 2 der Verordnung (EU) 2017/746 ist.

Die bisherige Nummer 11 wird in die Nummern 11 und 11a aufgespaltet, um klar zwischen Vigilanz-
und Marktiberwachungsaufgaben abzugrenzen.

Die Anderung in Nummer 12 ist eine notwendige Folgednderung zur Anderung des § 74 Absatz 1 und
dient der Sicherstellung einer zentralen Risikokommunikation im Sinne einer konsistenten
AuRendarstellung gegentiber den Mitgliedstaaten und der Europaischen Kommission.

Die Neufassung der Nummer 13a ist eine Folgednderung zu den geénderten Zustandigkeiten fir
praventive Gesundheitsschutzmalinahmen nach Artikel 98 der Verordnung (EU) 2017/745 oder Artikel
93 der Verordnung (EU) 2017/746, siehe § 82 Absatz 1 und Absatz 1an. F.
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Anderungsantrag 14
der Fraktionen der SPD, Bii90/Die Griinen, FDP
Entwurf eines Medizinforschungsgesetzes (MFG) BT-Drs.: 20/11561

Zu Artikel 3 (Medizinprodukterecht-Durchfiihrungsgesetz)

(Korrektur eines BuBBgeldtatbestandes)

In Artikel 3 wird nach Nummer 10 folgende Nummer 10a eingefligt:

,10a. In § 94 Absatz 2 Nummer 3 werden nach den Woértern ,in Betrieb nimmt,* die Woérter ,auf dem
Markt bereitstellt,” eingefligt.’

Begriindung:

Die Anderung korrigiert ein redaktionelles Versehen. § 94 Absatz 2 Nummer 3 MPDG kniipft an die
Regelung des § 12 Nummer 2 MPDG an, nach der es verboten ist, ein Produkt in den Verkehr zu
bringen, in Betrieb zu nehmen, auf dem Markt bereitzustellen, zu betreiben oder anzuwenden, wenn
das Datum abgelaufen ist, bis zu dem das Produkt sicher verwendet werden kann. Die
Handlungsvariante des Bereitstellens auf dem Markt wird in dem Bufigeldtatbestand nachjustiert, um
bei Zuwiderhandlungen eine Sanktionierung (wieder) zu erméglichen.
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Anderungsantrag 15
der Fraktionen der SPD, Bii90/Die Griinen, FDP
Entwurf eines Medizinforschungsgesetzes (MFG) BT-Drs.: 20/11561

Zu Artikel 4 (Strahlenschutzgesetz)

(Vorschlag des Bundesrats einer redaktionellen Berichtigung

Hier: Einfligung eines neuen Unterabschnitts)

Artikel 4 wird wie folgt geandert:

1. Nach Nummer 1 Buchstabe g wird folgender Buchstabe ga eingeflgt:

,ga) Nach der neuen Angabe zu § 36¢ wird folgende Angabe zu Unterabschnitt 4 eingefiigt:

,Unterabschnitt 4

Verordnungsermachtigung“ “.

2. Nach Nummer 12 wird folgende Nummer 12a eingefiigt:

,12a. Nach § 36¢ wird folgende Uberschrift des Unterabschnitts 4 eingefiigt:

,Unterabschnitt 4

Verordnungsermachtigung“ ‘.

Begrindung:

Durch das Medizinforschungsgesetz werden drei neue Unterabschnitte eingefligt, die den Abschnitt
zur medizinischen Forschung in die Unterabschnitte zum Genehmigungsverfahren, zum
Anzeigeverfahren und zur Tatigkeit der Ethik-Kommissionen strukturieren. Die
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Verordnungsermachtigung in § 37 StriISchG befindet sich im Unterabschnitt 3 zur Tatigkeit der Ethik-
Kommissionen. Da sich die Verordnungsermachtigung aber nicht nur hierauf bezieht, ist ein neuer
Unterabschnitt 4 fur die Verordnungsermachtigung einzuflgen.
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Anderungsantrag 16
der Fraktionen der SPD, Bii90/Die Griinen, FDP

Entwurf eines Medizinforschungsgesetzes (MFG) BT-Drs.: 20/11561

Zu Artikel 4 (Strahlenschutzgesetz)

(Vorschlag des Bundesrats redaktioneller Berichtigungen

Hier: Berichtigung und Konkretisierung von Verweisen auf andere Vorschriften)

Artikel 4 wird wie folgt geandert:

1. In Nummer 5 werden in § 31a Absatz 1 Satz 2 die Woérter ,Delegierte Verordnung (EU)
2022/2239 (ABI, L 294 vom 15.11.2022, S. 5)" durch die Wérter ,Delegierte Verordnung (EU)
2022/2239 (ABI. L 294 vom 15.11.2022, S. 5) ersetzt.

2. Nummer 12 wird wie folgt geadndert:

a) § 36a Absatz 2 wird wie folgt gedndert:

aa) In Satz 3 werden die Worter ,Absatz 2 bis 4 durch die Wérter ,Absatz 2, Absatz 3
Satz 1 und 2 und Absatz 4 Satz 1“ ersetzt.

bb) In Satz 4 wird die Angabe ,§ 31b Absatz 6“ durch die Woérter ,§ 31b Absatz 3 Satz
3, Absatz 4 Satz 2 und Absatz 6“ ersetzt.

b) § 36b wird wie folgt geandert:
aa) Absatz 2 wird wie folgt geandert:

aaa) In Nummer 2 werden die Worter ,§ 32 Absatz 1 Satz 1 anzeigebedirftige
wesentliche Anderung® durch die Woérter ,§ 32 Absatz 1 Satz 2

anzeigebedirftige wesentliche Abweichung von* ersetzt.

bbb) In Nummer 4 wird die Angabe ,bis 3“ gestrichen und werden die Wérter
,§ 32 Absatz 1 Satz 1 anzeigebediirftige wesentliche Anderung“ durch die
Worter ,§ 32 Absatz 1 Satz 2 anzeigebedurftige wesentliche Abweichung von*

ersetzt.
bb) Absatz 3 wird wie folgt gefasst:

»(3) Verlangert sich nach § 36 Absatz 3 Satz 1 des Medizinprodukterecht-
Durchfiihrungsgesetzes, § 41 Absatz 3 Satz 2 des Medizinprodukterecht-
Durchfiihrungsgesetzes oder nach § 51 Absatz 3 Satz 1 des Medizinprodukterecht-

Durchfiihrungsgesetzes die Frist zur Erstellung der medizinprodukterechtlichen
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Stellungnahme der Ethik-Kommission oder ist der Ablauf der Frist nach § 36 Absatz 2
des Medizinprodukterecht-Durchfihrungsgesetzes, § 51 Absatz 2 des
Medizinprodukterecht-Durchfiihrungsgesetzes oder nach § 58 Absatz 1 Satz 2 des
Medizinprodukterecht-Durchfiihrungsgesetzes gehemmt, verlangert sich auch die der
zustandigen Ethik-Kommission zur Erstellung der strahlenschutzrechtlichen
Stellungnahme zustehende Frist entsprechend oder ist deren Ablauf entsprechend

gehemmt.”
c) § 36¢ wird wie folgt gedndert:

aa) In Absatz 1 Satz 2 werden die Wérter ,Satz 1 und Absatz* durch das Wort ,und®

ersetzt.
bb) Absatz 2 wird wie folgt geandert:
aaa) In Satz 3 werden die Worter ,Absatz 2 bis 4 durch die
Worter ,Absatz 2, Absatz 3 Satz 1 und 2 und Absatz 4 Satz 1“ ersetzt.
bbb) Satz 4 wird wie folgt gefasst:
»8 31b Absatz 3 Satz 3, Absatz 4 Satz 2 und Absatz 6 gilt entsprechend.”

3. In Nummer 13 werden in § 37 Absatz 1a Satz 1 die Worter ,Anwendungen radioaktiver Stoffe
und ionisierender Strahlung“ durch die Wérter ,Anwendungen radioaktiver Stoffe oder
ionisierender Strahlung am Menschen zum Zweck der medizinischen Forschung® ersetzt.

4. In Nummer 22 Buchstabe a wird in § 205 Absatz 2b Satz 2 das Wort ,Anderung* durch die

Woérter ,Abweichung von*“ ersetzt.

Begriindung:

Allgemein:

Es handelt sich um redaktionelle Berichtigungen. Die Verweise auf andere Vorschriften werden
berichtigt, beziehungsweise aus rechtsférmlichen Grinden genauer gefasst.

Im Einzelnen:

Zu Nummer 1:

Das Komma wird in der Abklrzung durch einen Punkt ersetzt.

Zu Nummer 2 Buchstabe a Doppelbuchstabe aa und bb:
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§ 31b Absatz 4 Satz 2 StrlISchG (n. F.) enthalt keine Frist und ist daher nicht in § 36a Absatz 2 Satz 3,
sondern in § 36a Absatz 2 Satz 4 StrlSchG (n. F.) zu nennen.

Zu Nummer 2 Buchstabe b Doppelbuchstabe aa Dreifachbuchstabe aaa:

Die Anzeigebedirftigkeit von wesentlichen Anderungen wird in § 32 Absatz 1 Satz 2 StrISchG
geregelt.

Zu Nummer 2 Buchstabe b Doppelbuchstabe aa Dreifachbuchstabe bbb:

§ 58 Absatz 2 und 3 MPDG enthalt keine Fristen.

Die Anzeigebeddrftigkeit von wesentlichen Anderungen wird in § 32 Absatz 1 Satz 2 StrISchG
geregelt.

Zu Nummer 2 Buchstabe b Doppelbuchstabe bb:

Die Verweise auf das Medizinprodukterecht-Durchfiihrungsgesetz werden aus

rechtsférmlichen Griinden konkreter gefasst.

Zu Nummer 2 Buchstabe ¢ Doppelbuchstabe aa:

In § 31a Absatz 2 StriSchG (n. F.) werden die Sprachen festgelegt, in denen der
Genehmigungsantrag und die Unterlagen, die fir die an dem Forschungsvorhaben teilnehmende
Person oder fur ihren gesetzlichen Vertreter bestimmt sind, einzureichen sind. Es muss auf § 31a
Absatz 2 StrlISchG in Ganze verwiesen werden, nicht nur auf Satz 1.

Zu Nummer 2 Buchstabe ¢ Doppelbuchstabe bb Dreifachbuchstabe aaa:

§ 31b Absatz 4 Satz 2 StrlISchG (n. F.) enthalt keine Frist und ist daher nicht in
§ 36¢ Absatz 2 Satz 3, sondern in § 36¢ Absatz 2 Satz 4 StrISchG (n. F.) zu
nennen.

Zu Nummer 2 Buchstabe ¢ Doppelbuchstabe bb Dreifachbuchstabe bbb:

Der Wortlaut von § 36¢ Absatz 2 Satz 4 StrlSchG (n. F.) wird an die Formulierung von § 36a Absatz 2
Satz 4 StrlSchG (n. F.) angeglichen.

Zu Nummer 3:
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Die Formulierung wird aus redaktionellen Griinden an die ansonsten verwendete Formulierung
angeglichen.

Zu Nummer 4:

Es handelt sich um eine Anpassung an den Wortlaut der Bezugsnorm.
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Anderungsantrag 17
der Fraktionen der SPD, Bii90/Die Griinen, FDP
Entwurf eines Medizinforschungsgesetzes (MFG) BT-Drs.: 20/11561

Zu Artikel 4 (Strahlenschutzgesetz)

(Vorschlag des Bundesrats einer redaktionellen Berichtigung

Hier: Berichtigung eines Verweises auf eine andere Vorschrift)

In Artikel 4 Nummer 12 wird in § 36b Absatz 1 Satz 3 nach den Wértern ,,§ 31a Absatz 2“ die Angabe
~oatz 1“ gestrichen.

Begrindung:

§ 31a Absatz 2 StrlSchG legt die Sprachen fest, in denen der Genehmigungsantrag und die
Unterlagen, die fir die an dem Forschungsvorhaben teilnehmende Person oder fir ihren gesetzlichen
Vertreter bestimmt sind, einzureichen sind. Es ist auf § 31a Absatz 2 StrlISchG in Ganze zu verweisen,
nicht nur auf Satz 1.
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Anderungsantrag 18

der Fraktionen der SPD, Bii90/Die Griinen, FDP
Entwurf eines Medizinforschungsgesetzes (MFG) BT-Drs.: 20/11561

Zu Artikel 4 (Strahlenschutzgesetz)

(Rechtsformliche Berichtigung

Hier: Sicherstellung des Gleichlaufs des strahlenschutzrechtlichen mit dem arzneimittelrechtlichen
Genehmigungsverfahren)

In Artikel 4 Nummer 5 wird § 31b Absatz 4 Satz 1 Nummer 2 wie folgt gefasst:

»2. im Fall einer Verlangerung einer Frist in dem dasselbe Forschungsvorhaben betreffenden
Verfahren zur Genehmigung der klinischen Priifung im Sinne des § 4 Absatz 23 des
Arzneimittelgesetzes oder in dem dasselbe Forschungsvorhaben betreffenden Verfahren zur
Genehmigung einer wesentlichen Anderung einer klinischen Priifung im Sinne des § 4 Absatz 23 des
Arzneimittelgesetzes jeweils um denselben Zeitraum, um den diese Frist verlangert worden ist,

langstens jedoch bis zum Ende dieser verlangerten Frist.”

Begriindung:

Der Verlangerungstatbestand des § 31b Absatz 4 Satz 1 Nummer 2 soll den Gleichlauf des
strahlenschutzrechtlichen mit dem arzneimittelrechtlichen Genehmigungsverfahren sicherstellen. Ziel
ist, dass das strahlenschutzrechtliche Verfahren nicht aufgrund der strahlenschutzrechtlichen Fristen
bereits beendet werden muss, obwohl im parallelen arzneimittelrechtlichen Genehmigungsverfahren
von einer Verlangerungsmaoglichkeit Gebrauch gemacht wurde. In diesem Fall kdnnten namlich
Erkenntnisse im arzneimittelrechtlichen Verfahren nicht mehr im strahlenschutzrechtlichen Verfahren
bertcksichtigt werden. Ferner kdnnte zwischen den Behdrden kein Austausch, beispielsweise Uber zu
fordernde Auflagen, stattfinden.

Mit der bisherigen Formulierung des § 31b Absatz 4 Satz 1 Nummer 2 StriISchG (neu) wird das Ziel
des Gleichlaufs nicht erreicht, weil mangels ausdriicklicher Nennung nicht alle
Verlangerungsmoglichkeiten nach Arzneimittelrecht zu einer Verlangerungsmaglichkeit des
strahlenschutzrechtlichen Genehmigungsverfahrens fiihren wirden.

AuRerdem wird durch die neue Formulierung klargestellt, dass das strahlenschutzrechtliche Verfahren
aufgrund des § 31b Absatz 4 Satz 1 Nummer 2 StrlSchG nicht iber das Fristende fiir den Abschluss
des arzneimittelrechtlichen Verfahrens hinaus verlangert werden darf.
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Anderungsantrag 19
der Fraktionen der SPD, Bii90/Die Griinen, FDP
Entwurf eines Medizinforschungsgesetzes (MFG) BT-Drs.: 20/11561

Zu Artikel 4 (Strahlenschutzgesetz)

(Rechtsformliche Berichtigung
Hier: Sicherstellung, dass mit der angezeigten Strahlenanwendung begonnen werden kann, wenn

strahlenschutzrechtliche Anforderungen erfiillt sind und das parallele arzneimittelrechtliche Genehmigungsverfahren
abgeschlossen wurde)

In Artikel 4 Nummer 8 Buchstabe ¢ Doppelbuchstabe aa Dreifachbuchstabe aaa wird § 33 Absatz 1

Satz 1 Nummer 1 wie folgt gefasst:

»1. das arzneimittelrechtliche oder medizinprodukterechtliche Genehmigungs- oder Anzeigeverfahren

wie folgt abgeschlossen wurde:

a) fur die klinische Prifung im Sinne des § 4 Absatz 23 des Arzneimittelgesetzes oder die wesentliche
Anderung einer klinischen Priifung im Sinne des § 4 Absatz 23 des Arzneimittelgesetzes wurde eine

Genehmigung erteilt oder gilt eine Genehmigung als erteilt oder

b) die klinische Priifung im Sinne des Artikel 2 Nummer 45 der Verordnung (EU) 2017/745 oder die
sonstige klinische Priifung im Sinne des § 3 Nummer 4 des Medizinprodukterecht-
Durchfiihrungsgesetzes darf begonnen werden oder eine wesentliche Anderung der vorgenannten

Prifungen darf vorgenommen werden,”.

Begriindung:

Die Aufzahlung der Regelungen fur die Genehmigung oder die Genehmigungsfiktion einer klinischen
Priifung oder einer wesentlichen Anderung einer klinischen Priifung im Sinne des § 4 Absatz 23 des
Arzneimittelgesetzes in der gegenwartigen Formulierung des § 33 Satz 1 Nummer 1 Buchstabe a
StrISchG ist unvollstandig. Dies flhrt zu der ungewollten Konsequenz, dass mit der angezeigten
Strahlenanwendung nicht begonnen werden dirfte, wenn fiir die Genehmigung oder
Genehmigungsfiktion der klinischen Priifung eine andere arzneimittelrechtliche Vorschrift einschlagig
ist. Mit diesen angezeigten Strahlenanwendungen kénnte dann trotz ordnungsgemaler Anzeige nie
begonnen werden.

Zur Verhinderung dieser ungewollten Konsequenz ist die Vorschrift dahingehend zu berichtigen, dass
umfanglich auf alle Genehmigungen oder Genehmigungsfiktionen einer klinischen Prifung im Sinne
des § 4 Absatz 23 des Arzneimittelgesetzes oder der wesentlichen Anderung einer klinischen Priifung
im Sinne des § 4 Absatz 23 des Arzneimittelgesetzes verwiesen wird.

Die Buchstaben b und ¢ werden zu einem neuen Buchstaben b zusammengefasst und an den
geanderten Stil des Buchstabens a angepasst.
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Anderungsantrag 20
der Fraktionen der SPD, Bii90/Die Griinen, FDP
Entwurf eines Medizinforschungsgesetzes (MFG) BT-Drs.: 20/11561

Zu Artikel 4 (Strahlenschutzgesetz)

(Angleichung der strahlenschutzrechtlichen Fristen
an die arzneimittelrechtlichen Fristen im Anderungsverfahren)

Artikel 4 wird wie folgt geandert:

1. In Nummer 5 wird § 31b wie folgt geandert:
a) Die Abséatze 1 und 2 werden wie folgt gefasst:

»(1) Die zustandige Behorde pruft die eingereichten Unterlagen auf Vollstandigkeit innerhalb

der folgenden Fristen:

1. bei einem Antrag auf Genehmigung einer Anwendung nach § 31 Satz 1 innerhalb von
zehn Kalendertagen nach Eingang des Antrags,

2. bei einem Antrag auf Genehmigung einer wesentlichen Abweichung von einer
genehmigten Anwendung nach § 31 Satz 2 innerhalb von sechs Kalendertagen nach
Eingang des Antrags.

Sind die Unterlagen unvollstandig, so fordert die zustidndige Behdrde den Antragsteller auf,

die von ihr benannten Mangel durch erganzende Angaben oder Unterlagen innerhalb einer

einmaligen Frist von zehn Kalendertagen nach Zugang der Aufforderung zu beheben. Im Fall
von Satz 2 schlief’t die zustandige Behdrde die Vollstandigkeitspriifung innerhalb von flinf

Kalendertagen nach Eingang der erganzenden Angaben oder Unterlagen ab. Der Tag des

Abschlusses der Vollstandigkeitsprifung ist dem Antragsteller sowohl im Fall von Satz 1 als

auch von Satz 3 mitzuteilen. Unterbleibt eine Mitteilung, gilt der letzte Tag der jeweiligen Frist

nach Satz 1 oder Satz 3 als Tag des Abschlusses der Vollstandigkeitsprifung.

(2) Die zustandige Behdrde entscheidet nach Abschluss der Vollstandigkeitsprifung geman
Absatz 1 innerhalb der folgenden Fristen:
1. bei einem Antrag auf Genehmigung einer Anwendung nach § 31 Satz 1 innerhalb von
50 Kalendertagen,
2. Dbei einem Antrag auf Genehmigung einer wesentlichen Abweichung von einer
genehmigten Anwendung nach § 31 Satz 2 innerhalb von 43 Kalendertagen.
Abweichend von Satz 1 Nummer 1 betragt die Frist bei in § 40 Absatz 4 Satz 2 des

Arzneimittelgesetzes genannten klinischen Prufungen 31 Kalendertage.*
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b) Absatz 3 Satz 1 wird wie folgt gefasst:

.Innerhalb der jeweils einschlagigen Frist nach Absatz 2 Satz 1 oder Satz 2 kann die
zustandige Behdrde den Antragsteller auffordern, innerhalb einer angemessenen Frist von

hdchstens zwolf Kalendertagen Riickfragen zu beantworten oder Einwande auszuraumen.*

Begriindung:

In dem vorliegenden Gesetzesvorschlag werden die strahlenschutzrechtlichen Genehmigungsfristen
und Fristen der Ethik-Kommissionen zwar an die arzneimittelrechtlichen Fristen fir den Erstantrag
angeglichen. Das Arzneimittelrecht sieht jedoch fiir Verfahren im Fall einer wesentlichen Anderung
einer genehmigten klinischen Prifung in Artikel 17 Absatz 2, Artikel 20 Absatz 1 VO (EU) Nr.
536/2014 fir die Validierung des Antrags eine Frist von 6 Tagen und in Artikel 18 Absatz 3
Unterabsatz 1, Artikel 20 Absatz 5 Unterabsatz 2 und Artikel 22 Absatz 1 VO (EU) Nr. 536/2014 fiir die
inhaltliche Priifung eine Frist von 38 Tagen vor. Hinzu kommen 5 Tage fiir die Genehmigungserteilung
nach Artikel 17 Absatz 4 Unterabsatz 2, Artikel 19 Absatz 1 Unterabsatz 2 oder Artikel 23 Absatz 1
Unterabsatz 2 VO (EU) Nr. 536/2014. Nur in den Fallen des Artikels 20 ist keine zusatzliche Frist von
5 Tagen fur die Genehmigungserteilung vorgesehen.

Fir einen Gleichlauf der Verfahren sollte in diesen Fallen auch das Strahlenschutzrecht kiirzere
Fristen vorsehen. Daher wird in den Fallen einer wesentlichen Anderung einer genehmigten
Anwendung die Grundfrist fiir die Vollstandigkeitsprifung auf 6 Tage und die Frist fir die inhaltliche
Prifung auf 43 Tage verkurzt. Die Frist von 43 Tagen ergibt sich aus der arzneimittelrechtlichen
Praffrist von 38 Tagen zuzuglich der Frist fur die Genehmigungserteilung von 5 Tagen. Der Sonderfall
des Artikel 20 VO (EU) Nr. 536/2014, wonach keine zusatzliche Frist von 5 Tagen fir die
Genehmigungserteilung vorgesehen ist, wird nicht abgebildet, da es flr die strahlenschutzfachliche
Priifung keinen Unterschied macht, ob das strahlenschutzrechtliche Anderungsverfahren durch eine
Anderung an Teil | oder Teil Il des arzneimittelrechtlichen Bewertungsberichts ausgeldst wird. Die
weitere Differenzierung zwischen verschiedenen Fristen ist zudem fehleranfallig und verkompliziert
das Verwaltungsverfahren.

Entsprechende Fristverkiirzungen gelten sowohl im Genehmigungs- als auch im Anzeigeverfahren
durch die Verweise auf die Pruffristen des § 36b StriISchG in § 36a Absatz 2 StrISchG und § 36¢
Absatz 2 StrISchG auch fur die Prufung durch die Ethik-Kommission.
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Anderungsantrag 21

der Fraktionen der SPD, Bii90/Die Griinen, FDP
Entwurf eines Medizinforschungsgesetzes (MFG) BT-Drs.: 20/11561

Zu Artikel 4 (Strahlenschutzgesetz)

(Padiatrische Expertise in der Ethik-Kommission)

In Artikel 4 Nummer 11 Buchstabe b wird § 36 Absatz 1 Satz 3 wie folgt gefasst:

,Bei der Prifung und Bewertung der Anwendung radioaktiver Stoffe oder ionisierender
Strahlung am Menschen zum Zweck der medizinischen Forschung missen folgende

Personen beteiligt werden:

1. bei Forschungsvorhaben, in die ausschlief3lich volljahrige Menschen eingeschlossen
werden, ein Mitglied, ein stellvertretendes Mitglied oder ein unabhangiger Sachverstandiger,
das oder der fir das zu prifende Anwendungsgebiet die erforderliche Fachkunde im

Strahlenschutz besitzt,

2. bei Forschungsvorhaben, in die minderjahrige Menschen eingeschlossen werden, zwei
Mitglieder, zwei stellvertretende Mitglieder oder zwei unabhangige Sachverstandige, die fir
das zu prifende Anwendungsgebiet die erforderliche Fachkunde im Strahlenschutz besitzen
und Uber eine besondere praktische Erfahrung bei der Untersuchung oder Behandlung von

Minderjahrigen im Rahmen des zu priifenden Anwendungsgebiets verfligen.”

Begriindung:

§ 36 Absatz 1 Satz 3 StrlSchG in der Fassung des Regierungsentwurfs sieht bislang nur die
Mitwirkung eines Mitglieds, eines stellvertretenden Mitglieds oder eines unabhangigen
Sachverstandigen an der Erstellung der Stellungnahme der Ethik-Kommission vor, der fir das zu
prufende Anwendungsgebiet die erforderliche Fachkunde im Strahlenschutz besitzt. Diese Vorgabe
bericksichtigt nicht, dass es einer besonderen Spezialisierung bedarf, wenn Minderjahrige in ein
Forschungsvorhaben eingeschlossen werden. Die Strahlenanwendung an Minderjahrigen ist nicht nur
ethisch besonders sensibel, sondern aufgrund der besonderen Strahlensensibilitat von Minderjahrigen
fachlich komplex. Bislang sind Ethik-Kommissionen bei der Erstellung ihrer Stellungnahmen nicht
immer mit entsprechendem in der padiatrischen Radiologie, Strahlentherapie oder Nuklearmedizin
besonders erfahrenem Personal besetzt.

Daher bedarf es einer Regelung, die diesbezlglich konkrete Vorgaben macht. Satz 3 wird daher in
eine Vorgabe betreffend Forschungsvorhaben, in die ausschlie3lich Erwachsene eingeschlossen
werden, die die bisherige Anforderung des § 36 Absatz 1 Satz 3 StrISchG (n.F.) aufgreift (Nummer 1),
und eine Vorgabe betreffend Forschungsvorhaben, in die auch oder ausschlielich Minderjahrige
eingeschlossen werden (Nummer 2), aufgeteilt. Nach der neuen Nummer 2 miissen mindestens zwei
Personen, die flir das zu prifende Anwendungsgebiet die erforderliche Fachkunde im Strahlenschutz
besitzen und Uber besondere praktische Erfahrungen bei der Untersuchung oder Behandlung von
Minderjahrigen verfugen, an der Erstellung der Stellungnahme mitwirken. Durch die Anforderung, dass
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mindestens zwei Personen mitwirken, ist sichergestellt, dass sich keine Einzelmeinung in Bezug auf
den Strahlenschutz bei Minderjahrigen durchsetzt.

Da es gegenwartig keine durch das Strahlenschutzrecht vorgegebene spezialisierte Fachkunden gibt,
ist der unbestimmte Rechtsbegriff der ,besonderen praktischen Erfahrung” gewahlt worden. Hierunter
ist insbesondere ein Arzt zu verstehen, der in einer auf die Untersuchung und Behandlung von
Kindern und Jugendlichen in dem jeweiligen Anwendungsgebiet spezialisierten medizinischen
Einrichtung tétig ist.
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Anderungsantrag 22
der Fraktionen der SPD, Bii90/Die Griinen, FDP

Entwurf eines Medizinforschungsgesetzes (MFG) BT-Drs.: 20/11561

Zu Artikel 6 (Flnftes Buch Sozialgesetzbuch) und Artikel 1 (Arzneimittelgesetz)

(Vertraulicher Erstattungsbetrag)

1. Artikel 1 Nummer 16 Buchstabe a wird wie folgt gefasst:

,a) In Satz 1 wird vor dem Punkt am Ende ein Semikolon und werden die Woérter ,dies gilt
nicht im Fall einer Bestimmung nach § 130b Absatz 1c des Flnften Buches Sozialgesetzbuch
fur das Arzneimittel” eingefigt.*

2. Artikel 6 wird wie folgt geandert:
a) Nummer 2 wird wie folgt gefasst:

2. In § 61 Satz 1 wird vor dem Punkt am Ende ein Semikolon und werden die Wérter ,im
Fall einer Bestimmung nach § 130b Absatz 1c¢ entspricht die Héhe der Zuzahlung dem nach §
131 Absatz 4 Satz 3 Nummer 2a Ubermittelten Betrag® eingefligt.*

b) Nummer 3 wird wie folgt gefasst:
,3. § 73 wird wie folgt geandert:
aa) Absatz 8 wird wie folgt geandert:

aaa) In Satz 2 wird die Angabe ,§ 84 Abs. 7 Satz 1* durch die Woérter
.S 84 Absatz 6 Satz 1“ ersetzt.

bbb) In Satz 4 werden vor dem Punkt am Ende ein Semikolon und
die Worter ,es gilt die vom Bundesinstitut flir Arzneimittel und
Medizinprodukte im Auftrage des Bundesministeriums fir
Gesundheit herausgegebene Klassifikation in der jeweils
glltigen Fassung“ eingefigt.

ccc) Satz 5 wird wie folgt gefasst:

»Im Fall einer Bestimmung nach § 130b Absatz 1c fir ein
Arzneimittel ist ohne Angaben zu den Kosten dieses
Arzneimittels die Wirtschaftlichkeit der Verordnung dieses
Arzneimittels im Verhaltnis zur Verordnung anderer Arzneimittel
oder anderer Therapien mit vergleichbarem medizinischem
Nutzen in dem Anwendungsgebiet darzustellen.”

bb) Absatz 9 Satz 1 wird wie folgt gedndert:

aaa) In Nummer 1 werden die Worter ,Satz 2 und 3“ durch die
Worter ,Satz 2 bis 6“ ersetzt.

bbb) In Nummer 3 wird die Angabe ,Satz 2“ durch die Angabe ,Satz
3“ ersetzt.’

c) Nummer 4 wird wie folgt gefasst:

4. Dem § 129 Absatz 1 wird folgender Satz angeflgt: ,Satz 1 Nummer 2 gilt nicht
im Fall einer Bestimmung nach § 130b Absatz 1c fur das verordnete Arzneimittel.” ‘

d) Nummer 5 wird wie folgt geandert:

aa) In Buchstabe c wird Absatz 1c wie folgt gefasst:
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»(1c) Der pharmazeutische Unternehmer kann innerhalb von finf Tagen nach
einer bis zum 30. Juni 2028 zustande gekommenen Vereinbarung nach
Absatz 1 oder einer bis zum 30. Juni 2028 getroffenen Festsetzung nach
Absatz 4 aufgrund des erstmaligen Inverkehrbringens eines Arzneimittels mit
einem neuen Wirkstoff durch Erklarung gegentiber dem Spitzenverband Bund
der Krankenkassen bestimmen, dass bis zum Wegfall des
Unterlagenschutzes fiir dieses Arzneimittel an die Stelle der Ubermittlung von
Angaben nach § 131 Absatz 4 Satz 3 Nummer 2 die Ubermittlung von
Angaben nach § 131 Absatz 4 Satz 3 Nummer 2a tritt, wenn er Unterlagen
vorlegt, die eine Arzneimittelforschungsabteilung des Unternehmens im
Geltungsbereich dieses Gesetzes und zusatzlich relevante eigene Projekte
und Kooperationen mit 6ffentlichen Einrichtungen in praklinischer oder
klinischer Arzneimittelforschung in Deutschland nachweisen. Der
Spitzenverband Bund der Krankenkassen stellt innerhalb von sieben Tagen
ab Vorlage anhand der Unterlagen des pharmazeutischen Unternehmers fest,
ob die in Satz 1 genannten Voraussetzungen vorliegen. Stellt der
Spitzenverband Bund der Krankenkassen fest, dass die in Satz 1 genannten
Voraussetzungen nicht vorliegen, entscheidet die Schiedsstelle nach Absatz 5
innerhalb von weiteren sieben Tagen anhand der Unterlagen des
pharmazeutischen Unternehmers, ob die in Satz 1 genannten
Voraussetzungen vorliegen; diese Entscheidung tritt an die Stelle der
Entscheidung des Spitzenverbandes Bund der Krankenkassen nach Satz 2.
Stellt der Spitzenverband Bund der Krankenkassen fest oder entscheidet die
Schiedsstelle nach Absatz 5, dass die in Satz 1 genannten Voraussetzungen
vorliegen, ist der Erstattungsbetrag fir das jeweilige Arzneimittel der nach
Absatz 1 vereinbarte oder nach Absatz 4 festgesetzte Betrag abzlglich eines
Abschlags in Hohe von 9 Prozent und tritt bis zum Wegfall des
Unterlagenschutzes fiir dieses Arzneimittel an die Stelle der Ubermittlung von
Angaben nach § 131 Absatz 4 Satz 3 Nummer 2 die Ubermittlung von
Angaben nach § 131 Absatz 4 Satz 3 Nummer 2a. Legt der pharmazeutische
Unternehmer die Unterlagen zu dem in Satz 1 genannten Nachweis innerhalb
von sechs Monaten nach Inverkehrbringen des Arzneimittels vor, sind die
Satze 2 und 3 hinsichtlich dieser Nachweise entsprechend anzuwenden mit
der MaRgabe, dass die Entscheidung ein Jahr giiltig ist. Wird flr ein
Arzneimittel, fur das eine Bestimmung nach Satz 1 erfolgt ist, ein neuer
Erstattungsbetrag vereinbart oder festgesetzt, gelten die Satze 1 bis 4
entsprechend.”

Buchstabe e wie folgt geandert:
aaa) § 130b Absatz 4a wird wie folgt geandert:

aaaa) In Satz 1 werden die Worter ,Vereinbarung oder Festsetzung*
durch das Wort ,Bestimmung® ersetzt..

bbbb) In Satz 2 werden das Semikolon und die Wérter ,die Frist kann
in der Vereinbarung oder Festsetzung des Erstattungsbetrags
abweichend bestimmt werden® gestrichen.

ccce) In Satz 3 werden die Worter ,vereinbarten oder festgesetzten®
gestrichen und werden die Worter ,nach dem Abschluss der
Vereinbarung oder nach der Festsetzung“ durch die Wérter
,nach der Bestimmung“ ersetzt.

bbb)  § 130b Absatz 4b Satz 1 wird wie folgt geandert:

aaaa) Die Worter ,Vereinbarung oder Festsetzung“ werden durch das
Wort ,Bestimmung® und das Wort ,gilt“ durch die Wérter ,erfolgt
ist“ ersetzt.
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bbbb) In Nummer 3 wird der Punkt am Ende durch ein
Komma ersetzt.

cccc) Folgende Nummer 4 wird angefligt:

o4 jedem pharmazeutischen Unternehmer, der
gegeniiber dem Spitzenverband Bund der
Krankenkassen nachweist, dass er einen Antrag auf
Zulassung eines Generikums unter Bezugnahme auf
die Unterlagen dieses Arzneimittels als
Referenzarzneimittel gestellt hat, die Auskunft wird
frihestens zwolIf Monate vor dem Wegfall des
Unterlagenschutzes erteilt.”

ccc)  § 130 Absatz 4c wird wie folgt gedndert:

aaaa) In Satz 1 werden die Worter ,Vereinbarung oder Festsetzung*
durch das Wort ,Bestimmung” ersetzt.

bbbb) In Satz 3 werden die Wérter ,Vereinbarung oder Festsetzung®
durch das Wort ,Bestimmung®“ und das Wort ,gilt“ durch die Worter
“erfolgt ist* ersetzt.

cc) Folgender Buchstabe i wird angefigt:
) Absatz 11 wird wie folgt gefasst:

»(11) Das Bundesministerium fir Gesundheit evaluiert die
Auswirkungen der Anderung des § 130b durch das
Medizinforschungsgesetz vom ... [einsetzen: Datum und Fundstelle
dieses Gesetzes] auf den Zugang zu innovativen und wirtschaftlichen
Arzneimitteln unter Beriicksichtigung des Erflllungsaufwands und der
Arzneimittelausgaben. Das Bundesministerium fir Gesundheit
berichtet dem Ausschuss fiir Gesundheit des Deutschen Bundestages
bis zum 31. Dezember 2026 tber die Ergebnisse der Evaluation.” ’

e) In Nummer 6 Buchstabe a werden die Worter ,Vereinbarung oder Festsetzung® durch
das Wort ,Bestimmung“ und das Wort ,gilt“ durch die Woérter ,erfolgt ist* ersetzt.

Begriindung:

Zu Nummer 1

Es handelt sich um Folgeanderungen in § 78 Absatz 3a Satz 1 des AMG zur Entkopplung der
Vertraulichkeit des Erstattungsbetrags von den Vertragsverhandlungen beziehungsweise dem
Schiedsstellenverfahren. Nach dem geanderten § 130b Absatz 1c Satz 1 SGB V wird die vertrauliche
Handhabung des Erstattungsbetrags nicht mehr vereinbart oder festgesetzt, sondern durch den
pharmazeutischen Unternehmer im Nachgang bestimmt. Vor diesem Hintergrund sind die
Formulierungen in den genannten Vorschriften anzupassen.

Zu Nummer 2

Zu Buchstabe a

Es handelt sich um Folgeénderungen aufgrund der Anderung in § 130b Absatz 1c Satz 1 SGB V.
Zu Buchstabe b

Zu Doppelbuchstabe aa

Zu Dreifachbuchstabe aaa
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Es handelt sich um die Korrektur eines Verweisfehlers in § 73 Absatz 8 Satz 2 des Fiinften Buches
Sozialgesetzbuch (SGB V). Nach dem geltenden Wortlaut regelt die Vorschrift, dass die Informationen
und Hinweise fiir die Verordnung von Arznei-, Verband- und Heilmitteln insbesondere auf der
Grundlage der der ,Rahmenvorgaben nach § 84 Abs. 7 Satz 1“ erfolgen. Gemeint sind die
Rahmenvorgaben nach § 84 Absatz 6 Satz 1 SGB V. Die Aufhebung des friheren § 84 Absatz 6 SGB
V und die damit einhergehende Umnummerierung des Absatzes 7 durch das GKV-
Versorgungsstarkungsgesetz vom 16. Juli 2015 (BGBI. | S. 1211) wurde bislang in § 73 Absatz 8 Satz
2 SGB V nicht nachvollzogen.

Zu Dreifachbuchstaben bbb und ccc

Mit der Anderung von § 73 Absatz 8 Satz 4 und 5 SGB V wird der Einfiihrung der Option zur Wahl der
Vertraulichkeit von Erstattungsbetragen bei Arzneimitteln mit neuen Wirkstoffen in § 130b Absatz 1c
SGB V im Bereich der Informationen und Hinweise zur Sicherung der wirtschaftlichen
Verordnungsweise von Arzneimitteln Rechnung getragen. Wahrend der erganzte Satz 4 die
bisherigen Satze 4 und 5 zusammenfasst, enthalt der neugefasste Satz 5 abweichende Vorgaben zur
Berucksichtigung der Bestimmung eines vertraulichen Erstattungsbetrags. In diesem Fall sind keine
Angaben zu den Kosten des Arzneimittels zu machen, da der in den allgemein verwendeten
Verzeichnissen o6ffentlich zugangliche Preis aufgrund des Ausgleichsanspruchs nach § 130b Absatz
4a SGB V beziehungsweise § 1a des Gesetzes Uber Rabatte fiir Arzneimittel nicht die tatsachliche
finanzielle Belastung der Kostentrager widerspiegelt und der Erstattungsbetrag nicht veréffentlicht wird
(vergleiche § 130b Absatz 4c Satz 3 SGB V). Die Informationen und Hinweise missen stattdessen die
Wirtschaftlichkeit der Verordnung in Relation zu konkurrierenden Arzneimitteln oder anderen
Therapien im betreffenden Indikationsgebiet so darstellen, dass der Arztin oder dem Arzt auch ohne
Kenntnis der konkreten Therapiekosten die wirtschaftliche und zweckmaRige Auswahl der
Arzneimitteltherapie ermoglicht wird.

Die angepassten Vorgaben gelten sowohl fur die Therapiehinweise des Gemeinsamen
Bundesausschusses nach § 92 Absatz 2 Satz 3 und 7 SGB V als auch fir die von der
Kassenarztlichen Bundesvereinigung mit dem Spitzenverband Bund der Krankenkassen zu
vereinbarenden Rahmenvorgaben nach § 84 Absatz 6 Satz 1 SGB V. Nach § 73 Absatz 9 Satz 1
Nummer 1 sind die Informationen Pflichtbestandteil der von den Vertragsarzten fiir die Verordnung
von Arzneimitteln zu nutzenden elektronischen Programme und stehen folglich unmittelbar als
Grundlage fiir die arztliche Verordnungsentscheidung zur Verfligung.

Zu Doppelbuchstabe bb
Zu Dreifachbuchstabe aaa

Die Anderung des § 73 Absatz 9 Satz 1 Nummer 1 SGB V dient der Klarstellung, dass die
Informationen nach § 73 Absatz 8 Satz 2 und 3, die schon bisher als Mindestinhalt fur die
vertragsarztliche Verordnungssoftware genannt werden, in der durch die Satze 4 bis 6 des Absatzes 8
weiter konkretisierten Form enthalten sein missen. Dies gilt insbesondere fiir die Informationen zur
Wirtschaftlichkeit der Verordnung von Arzneimitteln mit vertraulichem Erstattungsbetrag nach dem
neugefassten Satz 5.

Zu Dreifachbuchstabe bbb

Die Anderung des § 73 Absatz 9 Satz 1 Nummer 3 SGB V entspricht der bisherigen Nummer 3 des
Gesetzentwurfs.

Zu Buchstabe ¢

Es handelt sich um Folgednderungen aufgrund der Anderung in § 130b Absatz 1c Satz 1 SGB V.

Zu Buchstabe d
Zu Doppelbuchstabe aa

Durch die Neufassung des einzufligenden § 130b Absatz 1c SGB V wird die Entscheidung Uber die
Vertraulichkeit des Erstattungsbetrags von den Verhandlungen zur Vereinbarung oder dem
Schiedsstellenverfahren zur Festsetzung dieses Erstattungsbetrags entkoppelt. Der Erstattungsbetrag
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ist gemafn § 130b Absatz 3 Satz 1 SGB V auf Grundlage des im Nutzenbewertungsbeschluss
festgestellten Ausmalles des Zusatznutzens und dessen Wahrscheinlichkeit zu vereinbaren oder
festzusetzen. Kann der pharmazeutische Unternehmer wie bislang im Gesetzentwurf vorgesehen
bereits im Rahmen der Verhandlungen oder des Schiedsstellenverfahrens ohne weitere
Voraussetzungen einseitig die vertrauliche Behandlung des Erstattungsbetrags verlangen, ist nicht
sichergestellt, dass hiermit auch tatsachlich finanzielle Zugestandnisse verbunden sind. Wie in der
Entwurfsbegriindung ausgefihrt wird als ein wichtiges Argument fiir einen vertraulichen
Erstattungsbetrag vorgetragen, dass der pharmazeutische Unternehmer sein Arzneimittel in
Deutschland zu niedrigeren Preisen anbieten kénnte, wenn der fiir Deutschland vereinbarte Preis fur
Behorden anderer Lander nicht zuganglich und damit nicht referenzierbar ware. Die Anpassung soll
daher sicherstellen, dass mit der Gewahrung der Vertraulichkeit tatsachlich auch ein spezifischer
Rabatt einhergeht.

Nach dem geanderten § 130b Absatz 1c Satz 1 SGB V kann der pharmazeutische Unternehmer die
Entscheidung Uber die Vertraulichkeit erst nach Abschluss der verbindlichen Festlegung des
nutzenbasierten Erstattungsbetrag durch Vereinbarung oder Schiedsspruch treffen. Zur Ausiibung
seines Wahlrechts muss er innerhalb von funf Tagen nach der Vereinbarung oder Festsetzung eine
entsprechende Erklarung gegeniber dem Spitzenverband Bund der Krankenkassen abgeben. Dass
er wahrend dieser kurzen Bedenkzeit seiner Meldepflicht nach § 131 Absatz 4 Satz 3 SGB V nicht
nachkommen kann, erscheint insbesondere mit Blick darauf, dass der Geltungsbeginn des
Erstattungsbetrags nach § 130b Absatz 3a oder Absatz 4 Satz 3 SGB V regelmafig unabhangig von
seiner Vereinbarung oder Festsetzung ist, unschadlich.

Rechtsfolge einer Vertraulichkeitsbestimmung durch den pharmazeutischen Unternehmer ist nach
dem neuen § 130b Absatz 1c Satz 2 SGB V, dass sich der Erstattungsbetrag fir die Dauer des
Unterlagenschutzes um einen Abschlag von neun Prozent reduziert. Dadurch ist sichergestellt, dass
die Vorteile der Unterbindung einer externen Preisreferenzierung nicht allein beim pharmazeutischen
Unternehmer verbleiben, sondern zumindest teilweise an die Kostentradger und damit letztlich an die
Beitragszahler weitergegeben werden. Ein pauschaler Abschlag in Héhe von neun Prozent erscheint
unter Berlcksichtigung der in anderen Gesundheitssystemen gewahrten vertraulichen Rabatte im
Interesse der Sicherung der finanziellen Stabilitdt der gesetzlichen Krankenversicherung angemessen.
Zusatzlich wird diese Mdglichkeit nur gewahrt, wenn der pharmazeutische Unternehmer dem GKV-
Spitzenverband geeignete Unterlagen vorlegt, anhand derer er eine Arzneimittelforschungsabteilung
im Unternehmen und zusatzlich relevante eigene Projekte und Kooperationen mit 6ffentlichen
Einrichtungen in préklinischer oder klinischer Arzneimittelforschung in Deutschland nachweisen kann.
Auch die GKV profitiert, wenn die erhobenen Daten besonders gut auf den deutschen
Versorgungskontext Ubertragen werden kénnen. Der GKV-Spitzenverband prift die Unterlagen des
pharmazeutischen Unternehmers und entscheidet, ob die erforderlichen Nachweise vorliegen; hierfir
hat er sieben Tage Zeit. Sofern der GKV-Spitzenverband eine negative Entscheidung trifft,
entscheidet die Schiedsstelle nach § 130 b Absatz 5 innerhalb von weiteren sieben Tagen ebenfalls
auf Grundlage der Unterlagen des pharmazeutischen Unternehmers. Die Entscheidung der
Schiedsstelle ersetzt die Entscheidung des Spitzenverbandes Bund der Krankenkassen. Auf diese
Weise wird gewahrleistet, dass die endgultige Entscheidung spatestens vierzehn Tage nach Eingang
der Unterlagen des pharmazeutischen Unternehmers getroffen wird. Liegt eine positive Entscheidung
von GKV-Spitzenverband oder Schiedsstelle vor, ist der Erstattungsbetrag des Arzneimittels der um
neun Prozent reduzierte Betrag. Fur alle gesetzlichen Bestimmungen oder Vereinbarungsinhalte, die
an den Erstattungsbetrag ankniipfen, ist dieser Betrag an Stelle des zunachst vereinbarten oder
festgesetzten Betrags heranzuziehen.

Der pharmazeutische Unternehmer kann die Unterlagen zum Nachweis einer
Arzneimittelforschungsabteilung des Unternehmens und zusatzlich relevanter eigener Projekte und
Kooperationen mit dffentlichen Einrichtungen in praklinischer oder klinischer Arzneimittelforschung in
Deutschland auch sechs Monate nach Inverkehrbringen des Arzneimittels vorlegen. Die Entscheidung
dariber, ob der Nachweis vorliegt, wird ebenfalls zundchst vom GKV-Spitzenverband und bei
negativer Entscheidung von der Schiedsstelle getroffen. Die endgultige Entscheidung gilt ein Jahr,
damit der pharmazeutische Unternehmer die Nachweise nach Abschluss der
Erstattungsbetragsvereinbarung nicht erneut vorlegen muss. Dies erhoht die Planbarkeit flir den
pharmazeutischen Unternehmer, weil er bereits vor Abschluss der Erstattungsbetragsverhandlung
weil3, ob er die Voraussetzungen fir einen vertraulichen Erstattungsbetrag erfullt.
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§ 130b Absatz 1c Satz 5 sieht im Sinne einer Befristung der Vertraulichkeitsoption (,Sunset Clause®)
vor, dass das Bestimmungsrecht nach Satz 1 nur fir Vereinbarungen gilt, die bis zum 30. Juni 2028
zustande kommen, beziehungsweise fiir bis zu diesem Datum durch die Schiedsstelle festgesetzte
Vertragsinhalte. In Anbetracht der Neuartigkeit vertraulicher Erstattungsbetrage im deutschen
Krankenversicherungssystem soll diese Mdglichkeit zun&chst nur fur eine auf dreieinhalb Jahre
begrenzte Erprobungszeit eréffnet werden. Die Entscheidung tber eine mogliche Verlangerung oder
Entfristung obliegt dem Gesetzgeber. Fir ein Arzneimittel, fir das eine Bestimmung innerhalb des
genannten Zeitraums bereits erfolgt ist, gilt die vertrauliche Handhabung des Erstattungsbetrags
jedoch auch Uber den 30. Juni 2028 hinaus wie vorgesehen bis zum Wegfall des Unterlagenschutzes
fort.

§ 130b Absatz 1c Satz 8 SGB V entspricht inhaltlich Satz 2 des bisherigen Gesetzentwurfs. Die
Vertraulichkeitsoption gilt unverandert nur fur erstmalig in Verkehr gebrachte Arzneimittel mit einem
neuen Wirkstoff, sowohl im Anschluss an die erstmalige als auch an eine erneute Vereinbarung oder
Festsetzung des Erstattungsbetrags.

Zu Doppelbuchstabe bb

Zu Dreifachbuchstabe aaa

Zu Vierfachbuchstabe aaaa

Es handelt sich um Folgednderungen aufgrund der Anderung in § 130b Absatz 1¢c Satz 1 SGB V.
Zu Vierfachbuchstabe bbbb

Es handelt sich um eine Folgeanderung in § 130b Absatz 4a Satz 2 SGB V zur Neufassung von
Absatz 1c derselben Vorschrift. Da die Vertraulichkeit des Erstattungsbetrags hiernach nicht mehr
Gegenstand der Erstattungsbetragsvereinbarung oder der Festsetzung des Erstattungsbetrags durch
die Schiedsstelle ist, kann dort auch keine von der gesetzlichen Vorgabe abweichende Zahlungsfrist
bestimmt werden.

Zu Vierfachbuchstabe cccc

Es handelt sich um Folgednderungen in § 130b Absatz 4a Satz 3 SGB V, die den Anderungen des
Absatzes 1c derselben Vorschrift Rechnung tragen. Da nach § 130b Absatz 1c Satz 2 SGB V nach
einer Vertraulichkeitsbestimmung der Erstattungsbetrag durch einen gesetzlichen Abschlag reduziert
wird, ist dieser reduzierte Betrag und nicht der urspriinglich vereinbarte oder festgesetzte Betrag den
Krankenkassen und der zentrale Stellen nach § 2 Satz 1 des Gesetzes Uber Rabatte fir Arzneimittel
zu Gbermitteln. Die Ubermittlungspflicht ist unverziiglich nach der Bestimmung zu erfiillen.

Zu Dreifachbuchstabe bbb

Zu Vierfachbuchstabe aaaa

Es handelt sich um Folgednderungen aufgrund der Anderung in § 130b Absatz 1c Satz 1 SGB V.
Zu Vierfachbuchstabe bbbb und cccc

Mit der Ergénzung einer neuen Nummer 4 in § 130b Absatz 4b Satz 1 SGB V wird den Herstellern von
Generika ein Auskunftsanspruch zur Information tGber den vertraulichen Erstattungsbetrag eines
Referenzarzneimittels eingeraumt. So wird Generikaherstellern die Ermittlung eines
konkurrenzfahigen Markteintrittspreises unter Beachtung des Wirtschaftlichkeitsgebots (§§ 12 Absatz
1, 70 Absatz 1 Satz 2 SGB V) ermdglicht. Der Auskunftsanspruch besteht friihestens zwolf Monate vor
Ablauf des Unterlagenschutzes und setzt den Nachweis voraus, dass der pharmazeutische
Unternehmer einen Antrag auf Zulassung seines Generikums unter Bezugnahme auf die Unterlagen
des Arzneimittels mit vertraulichem Erstattungsbetrag als Referenzarzneimittel (vergleiche § 24b
Absatz 1 Satz 1 des Arzneimittelgesetzes [AMG]) gestellt hat.

Zu Doppelbuchstabe cc

Durch die Neufassung des § 130b Absatz 11 SGB V wird das Bundesministerium fir Gesundheit
(BMG) beauftragt, dem Ausschuss fiir Gesundheit des Deutschen Bundestages bis zum 31.
Dezember 2026 eine Evaluation zu den Auswirkungen der neuen Option zur Wahl der Vertraulichkeit
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von Erstattungsbetragen bei Arzneimitteln mit neuen Wirkstoffen, die in diesem Gesetz im
Wesentlichen durch die Ergédnzung des § 130b SGB V enthalten ist, vorzulegen.

Ziel der Evaluation ist die Information des Ausschusses fiir Gesundheit, ob die mit diesem Gesetz
vorgenommene Maflinahme im Arzneimittelbereich ihre Ziele erreicht, Marktverzichte bzw. -
ricknahmen mit Blick auf die finanziellen Folgen einer externen Preisreferenzierung zu vermeiden und
Einsparungen durch spezifische Rabatte fiir die Gewahrung der Vertraulichkeit zu erzielen. Zu
berlicksichtigen ist dabei auch, ob gegebenenfalls nicht beabsichtigte Effekte wie ein unerwartet hoher
Abwicklungsaufwand bei beteiligten Akteuren oder unvorhergesehene Anderungen der
Arzneimittelausgaben eintreten. Die Evaluierung ist erforderlich, um auf sich abzeichnende
Entwicklungen reagieren zu kénnen.

Zu Buchstabe e

Es handelt sich um Folgednderungen aufgrund der Anderung in § 130b Absatz 1c Satz 1 SGB V.
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01.07.2024

der Fraktionen der SPD, Bii90/Die Griinen, FDP
Entwurf eines Medizinforschungsgesetzes (MFG) BT-Drs.: 20/11561

Zu Artikel 6 (Finftes Buch Sozialgesetzbuch)

(Ausnahme von den ,Leitplanken fiir Erstattungsbetrage)

Artikel 6 wird wie folgt geandert

1. Nach Nummer 1 wird folgende Nummer 1a eingefugt:

Ja. § 35a wird wie folgt geandert:

a)

Absatz 1 Satz 3 wird wie folgt geandert:
aa) In Nummer 6 wird der Punkt am Ende durch ein Komma ersetzt.
bb) Folgende Nummer 7 wird angefugt:

»7. Anzahl der Prifungsteilnehmer an den vom pharmazeutischen
Unternehmer durchgefihrten oder in Auftrag gegebenen klinischen
Prifungen, die an Prifstellen im Geltungsbereich dieses Gesetzes
teilgenommen haben, und Gesamtzahl der Prifungsteilnehmer.”

Nach Absatz 3 Satz 4 werden die folgenden Satze eingefiigt:

,FUr ab dem [einsetzen: Datum des Inkrafttretens dieses Gesetzes] in Verkehr
gebrachte Arzneimittel stellt der Gemeinsame Bundesausschuss in dem
Beschluss fest, ob die klinischen Prifungen des Arzneimittels zu einem
relevanten Anteil im Geltungsbereich dieses Gesetzes durchgefiihrt wurden.
Das ist der Fall, wenn der Anteil der Prifungsteilnehmer an den vom
pharmazeutischen Unternehmer durchgeflihrten oder in Auftrag gegebenen
klinischen Prifungen des Arzneimittels, die an Prifstellen im Geltungsbereich
dieses Gesetzes teilgenommen haben, an der Gesamtzahl der
Prifungsteilnehmer mindestens funf Prozent betragt.” ‘

2. Nummer 5 wird wie folgt geandert:

a) Nach Buchstabe c wird folgender Buchstabe d eingefigt:

,d)

Dem Absatz 3 werden die folgenden Satze angeflgt:

.Fur ein Arzneimittel, dessen klinische Prifungen nach dem Beschluss des
Gemeinsamen Bundesausschusses nach § 35a Absatz 3 Satz 1 zu einem
relevanten Anteil im Geltungsbereich dieses Gesetzes durchgefiihrt wurden,
finden Satz 2 und Satz 5 keine Anwendung; Satz 3 gilt entsprechend fiir den
Fall, dass als zweckmallige Vergleichstherapie durch den Gemeinsamen
Bundesausschuss ein Arzneimittel mit einem Wirkstoff bestimmt ist, fir den
Patentschutz oder Unterlagenschutz besteht. Fir Arzneimittel nach Satz 11,
fur die ein Erstattungsbetrag vereinbart oder festgesetzt wurde, ist die
betreffende Vereinbarung oder der betreffende Schiedsspruch vom
Spitzenverband Bund der Krankenkassen nach drei Jahren zu kiindigen, es
sei denn der pharmazeutische Unternehmer legt 30 Monate nach der
Vereinbarung oder dem Schiedsspruch Unterlagen vor, die eine
Arzneimittelforschungsabteilung des Unternehmens und zuséatzliche relevante
eigene Projekte und Kooperationen mit 6ffentlichen Einrichtungen in
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praklinischer oder klinischer Arzneimittelforschung in Deutschland
nachweisen. Der Spitzenverband Bund der Krankenkassen stellt innerhalb
von sieben Tagen ab Vorlage anhand der Unterlagen des pharmazeutischen
Unternehmers fest, ob die Voraussetzungen fiir die Kiindigung nach Satz 12
vorliegen. Stellt der Spitzenverband Bund der Krankenkassen fest, dass die
Voraussetzungen fir eine Kiindigung nach Satz 12 vorliegen, entscheidet die
Schiedsstelle nach Absatz 5 innerhalb von weiteren sieben Tagen anhand
der Unterlagen des pharmazeutischen Unternehmers, ob die
Voraussetzungen fur die Kindigung nach Satz 12 vorliegen. Stellt der
Spitzenverband Bund der Krankenkassen fest oder entscheidet die
Schiedsstelle nach Absatz 5, dass die in Satz 12 genannten Voraussetzungen
fur eine Kiindigung vorliegen; diese Entscheidung tritt an die Stelle der
Entscheidung des Spitzenverbandes Bund der Krankenkassen nach Satz 13.
Im Falle einer Kiindigung nach Satz 12 ist fiir das betreffende Arzneimittel
unverziglich erneut ein Erstattungsbetrag zu vereinbaren, der ab dem
Zeitpunkt der Kiindigung gilt; Satz 11 ist auf diese erneute Vereinbarung des
Erstattungsbetrags nicht anzuwenden.”

b) Die bisherigen Buchstaben d bis h werden die Buchstaben e bis i.

Begrindung:

Zu Nummer 1

Die Erganzungen in § 35a dienen zusammen mit dem neuen § 130b Absatz 3 Satz 11 dazu,
Arzneimittel, deren klinische Priifungen zu einem relevanten Anteil im Geltungsbereich des SGB V
durchgefuhrt wurden, von den mit dem GKV-Finanzstabilisierungsgesetz vom 7. November 2022
eingeflhrten ,Leitplanken® fir die Preisverhandlungen zu befreien und so die Vereinbarung héherer
Erstattungsbetrage zu ermoglichen. Lassen pharmazeutische Unternehmer ihre klinischen Priifungen
an deutschen Studienzentren durchfiihren, erhalten Versicherte frihen Zugang zu dem betreffenden
Arzneimittel. Die resultierenden Studiendaten sind jedenfalls dann, wenn ein relevanter Anteil der
Prifungsteilnehmer in Deutschland versorgt wurde, nah am hiesigen Versorgungskontext und
Patientenklientel, so dass sie flr die Nutzenbewertung nach § 35a potentiell besonders aussagekraftig
sind. In den Studienzentren kénnen zudem bereits frihzeitig Kompetenzen aufgebaut und praktische
Erfahrungen mit der Behandlung gesammelt werden, was eine nahtlose und hochwertige Versorgung
nach Zulassung des Arzneimittels beférdert. Um die Erhebung versorgungsnaher Daten zu
unterstutzen und die Kontinuitat der Versorgung sicherzustellen, ist es gerechtfertigt, in diesen Fallen
den Verhandlungsspielraum des GKV-Spitzenverbands und der pharmazeutischen Unternehmer bei
der Vereinbarung von Erstattungsbetragen nach § 130b zu erweitern. Die in § 130b Absatz 3 Satz 2
und 5 vorgesehene strenge Begrenzung des Erstattungsbetrags in Abhangigkeit von den Kosten der
patent- oder unterlagengeschuitzten zweckmafigen Vergleichstherapie bei nicht nachgewiesenem,
geringem oder nicht quantifizierbarem Zusatznutzen (,Leitplanken®) kdnnte sich hier anderenfalls mit
Blick auf die genannten Ziele als hinderlich erweisen. Die Befreiung von den Einschrankungen
ermoglicht es den Parteien, im Rahmen der Vereinbarung des nutzenbasierten Erstattungsbetrags die
Besonderheiten des Einzelfalls und insbesondere den Stellenwert des Arzneimittels in der Versorgung
starker zu bericksichtigen. Die damit einhergehende Mehrbelastung der gesetzlichen
Krankenversicherung und anderer Kostentrager erscheint vertretbar auch unter Bertcksichtigung des
Umstands, dass die Patientinnen und Patienten im Rahmen der klinischen Priifung auf Kosten des
pharmazeutischen Unternehmers und nicht zu Lasten der Versichertengemeinschaft versorgt wurden.

Um die beim Gemeinsamen Bundesausschuss (G-BA) vorhandene Expertise bei der Auswertung
klinischer Studien zu nutzen und eine sichere Entscheidungsgrundlage fiir die Preisverhandlungen zu
schaffen, wird die Feststellung, ob die klinischen Prifungen eines Arzneimittels zu einem relevanten
Anteil in Deutschland durchgefuhrt wurden, in das Nutzenbewertungsverfahren beim G-BA integriert.

Zu Buchstabe a
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Durch die Anfigung einer neuen Nummer 7 an § 35a Absatz 1 Satz 3 wird der pharmazeutische
Unternehmer verpflichtet, in seinem Dossier Angaben zur Anzahl der Priifungsteilnehmer an den fur
die Nutzenbewertung relevanten durch den pharmazeutischen Unternehmer durchgefiihrten oder in
Auftrag gegebenen klinischen Prifungen zu machen, aufgeschliisselt nach Teilnehmern an deutschen
Prifstellen und der Gesamtzahl uber alle Prifstellen hinweg. Der G-BA kann die Angaben anhand der
vorgelegten Studienunterlagen plausibilisieren, ihn trifft jedoch keine Amtsermittlungspflicht.

Zu Buchstabe b

Mit der Einfugung von Satz 5 in § 35a Absatz 3 wird der G-BA beauftragt, in seinem
Nutzenbewertungsbeschluss festzustellen, ob die klinischen Priifungen des Arzneimittels zu einem
relevanten Anteil im Geltungsbereich des SGB V durchgefiihrt wurden. Die Regelung gilt unmittelbar
fur alle Arzneimittel, die ab dem Inkrafttreten der Gesetzesanderung in Deutschland in Verkehr
gebracht werden. Zu diesem Stichtag bereits in Verkehr befindliche Arzneimittel werden auch im Fall
der Zulassung eines neuen Anwendungsgebiets oder einer erneuten Nutzenbewertung nicht erfasst.

Die Voraussetzungen fiir eine positive Feststellung werden im neuen Satz 6 naher definiert.
Erforderlich ist danach, dass der Anteil der Prifungsteilnehmer, die an Prifstellen im Geltungsbereich
des SGB V teilgenommen haben, an der Gesamtzahl der Prifungsteilnehmer mindestens funf Prozent
betragt. Einbezogen in die Ermittlung werden lediglich klinische Priifungen, wie sie in Artikel 2

Absatz 2 Nummer 2 der Verordnung (EU) Nr. 536/2014 des Europaischen Parlaments und des Rates
vom 16. April 2014 Gber klinische Prifungen mit Humanarzneimitteln und zur Aufhebung der Richtlinie
2001/20/EG (ABI. L 158 vom 27.5.2014, S. 1) definiert werden. Sonstige, nichtinterventionelle
klinische Studien wie etwa Anwendungsbeobachtungen finden keine Beriicksichtigung. Durch diese
Eingrenzung wird sichergestellt, dass die zu bertcksichtigenden Studien hohen, behérdlich vorab
gepriften Qualitatsstandards entsprechen, so dass sie zuverlassige und belastbare Daten generieren
kénnen. Weiterhin sind nur solche klinischen Priifungen in die Berechnung einzuschlie3en, die
entweder vom pharmazeutischen Unternehmer selbst durchgefiihrt oder von ihm in Auftrag gegeben
wurden, und welche nach § 35a Absatz 1 Satz 3 als Teil des Nutzenbewertungsdossiers Ubermittelt
werden. Der Begriff des Prifungsteilnehmers ist im Sinne von Artikel 2 Absatz 2 Nummer 2 der
Verordnung (EU) Nr. 536/2014 zu verstehen und umfasst sowohl Empfanger des betreffenden
Arzneimittels als Prufpraparat als auch Mitglieder der Kontrollgruppe. Ins Verhaltnis zu setzen ist die
Anzahl der Teilnehmer an deutschen Prifstellen und die Gesamtzahl der Priifungsteilnehmer aller
klinischen Studien Uber alle Prifstellen hinweg. Die Relevanzschwelle wird auf fliinf Prozent festgelegt,
um der Bedeutung des deutschen Gesundheitssystems hinsichtlich der Versorgung mit innovativen
Arzneimitteln im internationalen Kontext Rechnung zu tragen. Zudem ist in diesem Fall der Anteil von
Patientinnen und Patienten, die im Rahmen der klinischen Priifung und damit auf Kosten des
pharmazeutischen Unternehmers statt zu Lasten der Versichertengemeinschaft versorgt wurden,
ausreichend hoch, um die mit der Regelung einhergehende Mehrbelastung der gesetzlichen
Krankenversicherung und anderer Kostentrager zu rechtfertigen.

Zu Nummer 2

Der neue § 130b Absatz 3 Satz 11 regelt in Verbindung mit den Erganzungen in § 35a Absatz 1
Satz 3 Nummer 7, Absatz 3 Satz 5 und 6 (siehe die dortige Begriindung) die Ausnahme von
Arzneimitteln, deren klinische Prifungen zu einem relevanten Anteil im Geltungsbereich des SGB V
durchgefiihrt wurden, von den ,Leitplanken® fir die Vereinbarung des Erstattungsbetrags. Hat der G-
BA in seinem Nutzenbewertungsbeschluss festgestellt, dass die entsprechenden Voraussetzungen
erfiillt sind, sollen kinftig fir Arzneimittel onne Nachweis eines Zusatznutzens, mit geringem oder
nicht quantifizierbarem Zusatznutzen bei patent- oder unterlagengeschutzter zweckmafiger
Vergleichstherapie im Wesentlichen die Rahmenbedingen wiederhergestellt werden, die vor
Inkrafttreten des GKV-Finanzstabilisierungsgesetzes galten. Hat das Arzneimittel nach dem G-BA-
Beschluss einen nicht quantifizierbaren Zusatznutzen oder einen geringen Zusatznutzen, ist fir die
Verhandlungspartner keine gesetzliche Obergrenze des Erstattungsbetrags vorgegeben, da § 130b
Absatz 3 Satz 5 nicht gilt. Wenn das Arzneimittel nach Feststellung des G-BA keinen Zusatznutzen
hat, findet an Stelle des verpflichtenden Abschlags von 10 Prozent auf die Jahrestherapiekosten der
zweckmaRigen Vergleichstherapie nach § 130b Absatz 3 Satz 2 lediglich die ,Soll*-Bestimmung des
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§ 130b Absatz 3 Satz 3 (entsprechende) Anwendung. So erhalten die Vertragspartner mehr
Flexibilitdt, um im konkreten Einzelfall den Beitrag des Arzneimittels zur Versorgung zu wirdigen und
gegebenenfalls die Gefahr einer Nichtvermarktung beziehungsweise Marktriicknahme trotz erfolgreich
im Inland durchgefiihrter klinischer Priifungen abzuwenden. Fir die Falle, in denen der G-BA als
zweckmafige Vergleichstherapie ein Arzneimittel mit einem Wirkstoff bestimmt hat, zu dem
Patentschutz und Unterlagenschutz weggefallen sind (,generische“ Vergleichstherapie), ergeben sich
keine Anderungen; hier bietet der geltende Rechtsrahmen bereits ausreichende
Verhandlungsspielrdume. Auch die Regelung fur Arzneimittel, deren Zusatznutzen mangels
rechtzeitiger oder vollstandiger Vorlage der erforderlichen Nachweise als nicht belegt gilt (§ 130b
Absatz 3 Satz 4 SGB V), bleibt unberthrt.

Es soll sichergestellt werden, dass die Regelung nachhaltig wirkt. Daher wird geregelt, dass der GKV-
Spitzenverband drei Jahre nach Abschluss der Erstattungsbetragsvereinbarung unter Anwendung der
Leitplanken Uberprift, ob der pharmazeutische Unternehmer eine Arzneimittelforschungsabteilung hat
und zusatzlich relevante eigene Projekte und Kooperationen mit 6ffentlichen Einrichtungen in
praklinischer oder klinischer Arzneimittelforschung in Deutschland vornimmt. Zum Nachweis legt der
pharmazeutische Unternehmer 30 Monate nach Vereinbarung oder Festsetzung des
Erstattungsbetrages dem GKV-Spitzenverband Unterlagen vor. Der GKV-Spitzenverband pruft die
Unterlagen des pharmazeutischen Unternehmers und entscheidet auf dieser Grundlage, ob die
erforderlichen Nachweise erbracht wurden. Hierfir hat er sieben Tage Zeit. Sofern der GKV-
Spitzenverband entscheidet, dass die Nachweise nicht erbracht wurden und daher die
Voraussetzungen fiir eine Kiindigung der Vereinbarung oder der Festsetzung des Erstattungsbetrags
vorliegen, entscheidet die Schiedsstelle nach § 130 b Absatz 5 innerhalb von weiteren sieben Tagen
ebenfalls auf Grundlage der Unterlagen des pharmazeutischen Unternehmers. Die Entscheidung der
Schiedsstelle ersetzt die Entscheidung des GKV-Spitzenverbandes. Auf diese Weise wird
gewahrleistet, dass die endgultige Entscheidung spatestens vierzehn Tage nach Eingang der
Unterlagen des pharmazeutischen Unternehmers getroffen wird. Hat auch die Schiedsstelle
entschieden, dass die erforderlichen Nachweise nicht vorliegen, hat der GKV-Spitzenverband fiir die
bestehende Erstattungsbetragsvereinbarung oder -festsetzung eine Kiindigung nach § 130b Absatz 3
Satz 12 auszusprechen und es muss ein neuer Erstattungsbetrag vereinbart werden. Bei der
Vereinbarung des neuen Erstattungsbetrages finden die sogenannten ,Leitplanken® wieder
Anwendung, die Regelung in § 130b Absatz 3 Satz 11 SGB V gilt in diesem Fall nicht. Der neue
Erstattungsbetrag gilt ab der Kiindigung, die der GKV-Spitzenverband ausspricht, wenn der
pharmazeutische Unternehmer keine Forschungs- und Entwicklungstatigkeit nachweisen konnte.
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Anderungsantrag 24

der Fraktionen der SPD, Bii90/Die Griinen, FDP
Entwurf eines Medizinforschungsgesetzes (MFG) BT-Drs.: 20/11561

Zu Artikel 10 (Strahlenschutzverordnung)

(Aktualisierung aufgrund Inkrafttretens einer Anderungsverordnung im April)

In Artikel 10 werden im Eingangssatz die Worter ,zuletzt durch Artikel 1 der Verordnung vom 10.
Januar 2024 (BGBI. 2024 | Nr. 8)“ durch die Wérter ,zuletzt durch Artikel 2 der Verordnung vom 17.
April 2024 (BGBI. 2024 | Nr. 132)" ersetzt.

Begriindung:

Der Anderungsbefehl wird an die zwischenzeitlich in Kraft getretene Anderung der
Strahlenschutzverordnung angepasst.
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Anderungsantrag 25

der Fraktionen der SPD, Bii90/Die Griinen, FDP

Entwurf eines Medizinforschungsgesetzes (MFG) BT-Drs.: 20/11561
(ersetzt Anderungsantrag 2 Nr. 2 der Ausschussdrucksache 20(14)206.1)

Zu Artikel 3 (Medizinprodukterecht-Durchfiihrungsgesetz), Artikel 12 (Inkrafttreten)

(Anpassung Inhaltsverzeichnis MPDG;

abweichende Inkrafttretensregelungen)

1. Artikel 3 wird wie folgt gedndert:

a. Nummer 1 wird wie folgt gefasst:
,1. Die Inhaltstibersicht wird wie folgt geandert:

a) Nach der Angabe zu § 7 wird folgende Angabe zu § 7a eingefigt:

.8 7a Verfahren fur die Informationspflicht nach Artikel 10a der Verordnung (EU) 2017/745 und Artikel
10a der Verordnung (EU) 2017/746*.

b) Die Angabe zu § 31b wird wie folgt gefasst:

,§ 31b Beginn von Leistungsstudien mit therapiebegleitenden Diagnostika unter Verwendung von
Restproben®.

¢) Nach der Angabe zu § 31b wird folgende Angabe zu § 31c eingefugt:
,§31c  Standardvertragsklauseln fiir die Durchflihrung von klinischen Priifungen und Leistungsstudien®.
d) Nach der Angabe zu § 32 wird folgende Angabe zu § 32a eingeflgt:

,§ 32a  Richtlinien zur Bewertung von klinischen Prifungen und Leistungsstudien durch Ethik-
Kommissionen®.!

b. Nummer 3 Buchstabe a wird wie folgt gefasst:

,a) Die Uberschrift wird wie folgt gefasst:
,8 31b

Beginn von Leistungsstudien mit therapiebegleitenden Diagnostika unter Verwendung

von Restproben®.

2. Artikel 12 wird wie folgt gefasst:
JArtikel 12

Inkrafttreten

(1) Dieses Gesetz tritt vorbehaltlich der Absatze 2 bis 5 am Tag nach der Verkiindung in
Kraft.

(2) Artikel 1 Nummer 16 und die Artikel 5 und 6 treten am 1. Januar 2025 in Kraft.

(3) Die Artikel 2, 3 Nummer 4, 5, 6, 8 und 9 sowie die Artikel 4, 8, 10 und 11 treten am 1.
Juli 2025 in Kraft.
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(4) Artikel 3 Nummer 1a und 10 Buchstabe a Doppelbuchstabe bb tritt am ... [einsetzen:
Datum des Inkrafttretens der Artikel 10a der Verordnung (EU) 2017/745 und Artikel 10a der
Verordnung (EU) 2017/746 nach Verkiindung im ABI. der EU] in Kraft.

(5) Die Artikel 11a und 11b treten mit Wirkung vom 1. Juli 2024 in Kraft.*

Begriindung:

Zu Nummer 1a

Es handelt sich um Folgeanderungen zur Einfiihrung der neuen §§ 7a, 31c und 32a. Die
Inhaltstbersicht wird entsprechend angepasst.

Zu Nummer 1b

Die Uberschrift wird zur Klarstellung, dass Leistungsstudien, die therapiebegleitende Diagnostika
einbeziehen, bei denen nur Restproben verwendet werden, nur unter den Voraussetzungen des § 31b
MPDG begonnen werden dirfen, angepasst.

Zu Nummer 2

Der neue Absatz 2 sieht vor, dass die Regelungen zur Ermdglichung vertraulicher Erstattungsbetrage
gesondert zum 1. Januar 2025 in Kraft treten. Ein verzdgertes Inkrafttreten ist sachgerecht, damit die
notwendigen Vorbereitungen zur Umsetzung der neuen Verhandlungsoption getroffen werden
kénnen. Ab dem Zeitpunkt des Inkrafttretens der Neuregelung kénnen pharmazeutische Unternehmer
unter den Voraussetzungen des § 130b Absatz 1c SGB V unmittelbar die Vertraulichkeit des
Erstattungsbetrags wahlen mit der Folge, dass abweichende Angaben nach dem neuen § 131 Absatz
4 Satz 3 Nummer 2a SGB V zu Ubermitteln sind. Diese enthalten neben der Angabe, dass fir das
Arzneimittel eine Bestimmung nach § 130b Absatz 1c SGB V erfolgt ist, insbesondere auch die auf
Grundlage des Erstattungsbetrags berechnete Héhe der Zuzahlung nach § 61 Satz 1 SGB V. Fir die
technische Umsetzung durch die Schaffung der entsprechenden Datenstrukturen bedarf es einer
gewissen Vorlaufzeit. Das verzdgerte Inkrafttreten soll zudem dem Spitzenverband Bund der
Krankenkassen die rechtzeitige Schaffung der sachlichen und personellen Voraussetzungen fur die
Erfullung des Auskunftsanspruchs nach § 130b Absatz 4b SGB V erleichtern.

Der neue Absatz 3 entspricht dem bisherigen Absatz 2.

Der neue Absatz 4 regelt das abweichende Inkrafttreten des § 7a MPDG. Die neuen Artikel 10a der
Verordnung (EU) 2017/745 und Artikel 10a der Verordnung (EU) 2017/746 gelten nach Artikel 3 der
Verordnung (EU) 2024/... vom ... [Datum der Verkiindung im ABI. der EU einsetzen] 6 Monate nach
dem Tag des Inkraftiretens der EU-Anderungsverordnung, mithin am ... Die nationale
Durchfuhrungsregelung des § 7a MPDG knupft an dieses Datum an und tritt entsprechend dem
Geltungsbeginn der europédischen Regelung gleichfalls am ... [einsetzen: Datum des Inkrafttretens der
Artikel 10a der Verordnung (EU) 2017/745 und Artikel 10a der Verordnung (EU) 2017/746 nach
Verkiindung im ABI. der EU] in Kraft.

Der neue Absatz 5 regelt das abweichende Inkrafttreten der Artikel 11a und 11b mit Wirkung vom 1.
Juli 2024 zusammen mit der Aufnahme des verpflichtenden Regelbetriebs des Registers fiir
Brustimplantate gemaR § 1 Absatz 1 IRegBV. Gesichtspunkte des Vertrauensschutzes stehen der
damit verbundenen Ruickwirkung nicht entgegen. Bis zum Ablauf der Frist von sechs Monaten nach
Durchfiihrung der meldepflichtigen implantatbezogenen MalRnahme geman § 35 IRegG erhalten die
gesetzliche Krankenkasse, das private Krankenversicherungsunternehmen, die betroffene Patientin
oder der betroffene Patient, der Trager der gesetzlichen Unfallversicherung oder ein sonstiger
Kostentrager keine gesicherte Rechtsposition im Hinblick auf den Vergiitungsausschluss.
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	‚Artikel 11a 
	Änderung des Implantateregistergesetzes 
	Das Implantateregistergesetz vom 12. Dezember 2019 (BGBl. I S. 2494), das zuletzt durch Artikel 7 des Gesetzes vom 20. Dezember 2022 (BGBl. I S. 2793) geändert worden ist, wird wie folgt geändert: 
	1. In der Inhaltsübersicht wird die Angabe zu § 35 wie folgt gefasst: 
	2. § 35 wird wie folgt geändert: 
	3. § 37 wird wie folgt geändert: 


	Artikel 11b 
	Änderung der Implantateregister-Betriebsverordnung 
	Die Implantateregister-Betriebsverordnung vom 22. September 2021 (BGBl. I S. 4344), die zuletzt durch Artikel 2 der Verordnung vom 14. Dezember 2023 (BGBl. 2023 I Nr. 370) geändert worden ist, wird wie folgt geändert: 
	1. In der Inhaltsübersicht wird nach der Angabe zu § 23 folgende Angabe zu Abschnitt 7a eingefügt: 
	2. Nach § 23 wird folgender Abschnitt 7a eingefügt: 




